VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BIOVETALGIN, 500 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams, arkliams, kiauléms ir Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml tirpalo yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):
metamizolo natrio druskos 500 mg;

pagalbinés (-iu) medZiagos (-u): iki 1 ml.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai, arkliai, kiaulés, Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Galvijams, arkliams, kiauléms ir Sunims simptomiskai gydyti, esant skausmui, jskaitant dieglius ir
spazminj skausma, taip pat esant ligoms, kurioms biidingas kars¢iavimas (imiam mastitui,
parsavedziy MMA sindromui, kiauliy gripui), stemplés obstrukcijos svetimkiniu atvejais (arkliams,
galvijams ir kiauléms). Be to, vaistas naudotinas esant imioms ir létinéms reumatinéms ligoms, nervy,
sausgysliy, raumeny, sgnariy, sausgysliy makséiy uzdegimams.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima $virksti po oda.
Negalima naudoti gyviinams, turintiems hemopoezinés sistemos sutrikimy.

4.4. Specialieji nurodymai

Arkliams, kurie skirti zmoniy maistui, vaistg reikia Svirksti tik j vena.
4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés
Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams
Greitai Svirksciant, galima sukelti Soka.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Néra.



4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Naudojant vaista ilgg laika, gali pasireiksti agranulocitozé.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Barbittiratai ir glutetimidas skatina metamizolo pasiSalinimg i$ organizmo. Naudojant kartu su
chlorpromazinu, galima sukelti hipotermija.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Vaistg reikia Svirksti j veng arba giliai j raumenis.
Arkliams, kure skirti zmoniy maistui, vaistg reikia Svirksti tik j vena.

Arkliams: 20—60 ml gyvuliui, t.y. 20-50 mg/kg kiino svorio.
Galvijams: 8 ml/100 kg kiino svorio, t.y. 2040 mg/kg kiino svorio.
Kiauléms: 10-30 ml/gyvuliui, t.y. 15-50 mg/kg kiino svorio.
Sunims: 1-5 ml/gyvuliui, t.y. 2050 mg/kg kiino svorio.

Umiais atvejais vaistg reikia $virksti j veng. Galima $virksti j raumenis ir j veng tuo pa¢iu metu.
Jei reikia, gydyma galima kartoti ta pacig dieng.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Nezinoma.
4.11. ISlauka

Galvijienai — 12 pary, arklienai — 5 paros, kiaulienai — 3 paros, pienui — 2 paros.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: analgezinés medziagos.
ATCvet kodas: QN02BB02.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Vaisto veiklioji medziaga, metamizolas, pasizymi analgeziniu, antipiretiniu ir uzdegima mazinanciu
veikimu. Metamizolo analgezinis aktyvumas aiskinamas fermento ciklooksigenazés slopinimu, dél ko
slopinama prostaglandiny sintezé smegenyse. Dél prostaglandiny sintezés centrinéje nervy sistemoje
slopinimo pasireiskia antipiretinis metamizolo poveikis.

Kaip ir kiti nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU), metamizolas mazina uzdegima, per
ciklooksigenaze slopindamas arachidono rigsties kitima, kas apsaugo nuo arachidono riigsties
endoperoksidy, o tuo paciu ir nuo prostaglandiny ir tromboksany susidarymo.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Metamizolas greitai metabolizuojamas ir hidrolizuojamas iki 4-metil-aminoantipirino.

Nei vienam i§ metamizolo metabolity nebtidingas Zenklus jungimasis su plazmos baltymais. Didzioji
dalis susvirkstos dozés (daugiau kaip 90 %) pasalinama su Slapimu §iy metabolity forma: 4-acetil-
aminoantipirinas (apie 50 %), 4-formil-aminoantipirinas (apie 25 %), aminoantipirinas (15 %), ir
metilaminoantipirinas (apie 10 %). Nepriklausomai nuo vaisto SvirkStimo btido, metamizolas greitai



hidrolizuojamas iki aktyvios MAA (4-metil-aminoantipirino) formos. Toliau MAA skyla i
pagrindinius galutinius junginius FAA (4-formil-aminoantipiring) arba per AA (4-aminoantipiring) j
AAA (4-acetil-aminoantipiring). Visi keturi metabolitai randami Slapime. MAA pasiskirstymo tiris
virsija 0,5 I/kg kiino svorio. MAA, AA, FAA ir AAA inksty klirensas yra atitinkamai 0,1, 0,55-0,62,
0,69-078, 0,76—0,87 ml/min./kg kiino svorio.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medziagy saraSas

Natrio formaldehido sulfoksilatas,
injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 dienos.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti zemesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
Saugoti nuo $viesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys
Gintaro spalvos II tipo stiklo buteliukai po 50 ml ir 100 ml, uzkimsti guminiais kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuoteés

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Biowet Drwalew sp. z 0.0.

ul. Gréjecka 6

05-651 Drwalew

Lenkija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1AI)

LT/2/10/1979/001-002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2010-11-07



Perregistravimo data 2015-12-09
10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2020-11-24

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

STIKLINIS BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BIOVETALGIN, 500 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams, arkliams, kiauléms ir Sunims

[2.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

1 ml tirpalo yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):
metamizolo natrio druskos 500 mg;

pagalbinés (-iy) medziagos (-y): iki 1 ml.

3. VAISTO FORMA

Injekeinis tirpalas.

| 4. PAKUOTES DYDIS

50 ml
100 ml

[5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, arkliai, kiaulés, Sunys.

[6. INDIKACLJA (-0S)

Galvijams, arkliams, kiauléms ir Sunims simptomiskai gydyti, esant skausmui, jskaitant dieglius ir
spazminj skausma, taip pat esant ligoms, kurioms biidingas kars¢iavimas (fimiam mastitui,
parsavedziy MMA sindromui, kiauliy gripui), stemplés obstrukcijos svetimkiiniu atvejais (arkliams,
galvijams ir kiauléms). Be to, vaistas naudotinas esant imioms ir létinéms reumatinéms ligoms, nervy,
sausgysliy, raumeny, sgnariy, sausgysliy maks¢iy uzdegimams.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti j veng arba giliai j raumenis.
Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Galvijienai — 12 pary, arklienai — 5 paros, kiaulienai — 3 paros, pienui — 2 paros.
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| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.

[ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 28 d.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesnéje kaip 25°C temperattroje.
Saugoti nuo $viesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Biowet Drwalew sp. z 0.0.
ul. Gréjecka 6

05-651 Drwalew

Lenkija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/10/1979/001
LT/2/10/1979/002

17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
BIOVETALGIN, 500 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams, arkliams, kiauléms ir Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas:
Biowet Drwalew sp. z 0.0
ul. Grojecka 6

05-651 Drwalew

Lenkija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

Drwalewskie Zaktady Przemystu Bioweterynaryjnego Spotka Akcyjna
ul. Gréjecka 6

05 — 651 Drwalew

Lenkija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BIOVETALGIN, 500 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams, arkliams kiauléms ir Sunims

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
1 ml tirpalo yra:

veikliosios (-iyjy) medZziagos (-y):
metamizolo natrio druskos 500 mg;

pagalbinés (-iu) medziagos (-u): iki 1 ml.

4. INDIKACIJA (-0S)

Galvijams, arkliams, kiauléms ir Sunims simptomiskai gydyti, esant skausmui, jskaitant dieglius ir
spazminj skausma, taip pat esant ligoms, kurioms biuidingas kars¢iavimas (fimiam mastitui,
parSavedziy MMA sindromui, kiauliy gripui), stemplés obstrukcijos svetimkiiniu atvejais (arkliams,
galvijams ir kiauléms). Be to, vaistas naudotinas esant imioms ir létinéms reumatinéms ligoms, nervy,
sausgysliy, raumeny, sgnariy, sausgysliy maksciy uzdegimams.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima Svirksti po oda.

Negalima naudoti gyviinams, turintiems hemopoezinés sistemos sutrikimy.
6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Naudojant vaistg ilgg laika, gali pasireiksti agranulocitozé.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.



7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, arkliai, kiaulés, Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vaista reikia Svirksti j veng arba giliai ] raumenis.
Arkliams, kure skirti zmoniy maistui, vaistg reikia $virksti tik j vena.

Arkliams: 20-60 ml gyvuliui, t.y. 20-50 mg/kg kiino svorio.

Galvijams: 8 ml/100 kg kiino svorio, t.y. 20—40 mg/kg kiino svorio.

Kiauléms: 10-30 ml/gyvuliui, t.y. 15-50 mg/kg kino svorio.

Sunims: 1-5 ml/gyvuliui, t.y. 20-50 mg/kg kiino svorio.

9.  NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Umiais atvejais vaistg reikia $virksti j veng. Galima $virksti j raumenis ir j veng tuo pa¢iu metu.
Jei reikia, gydyma galima kartoti ta pacig dieng.

10. ISLAUKA

Galvijienai — 12 pary, arklienai — 5 paros, kiaulienai — 3 paros, pienui — 2 paros.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Zemesnéje kaip 25°C temperattroje.

Saugoti nuo $viesos.

12. SPECIALIEJI [SPEJIMAI

Arkliams, kurie skirti Zmoniy maistui, vaistg reikia Svirksti tik j vena.
Greitai Svirksciant galima sukelti Soka.

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Barbittiratai ir glutetimidas skatina metamizolo pasiSalinimg i$ organizmo. Naudojant kartu su
chlorpromazinu, galima sukelti hipotermija.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti

aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2020-11-24

15. KITA INFORMACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.



