I PRIEDAS

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 medZiagos:
metamizolo natrio monohidrato 500 mg;

pagalbinés medZiagos:

Kiekybiné sudétis, jei i informacija
biitina norint teisingai naudoti
veterinarinj vaista

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Natrio formaldehido sulfoksilatas 1,5 mg

Injekcinis vanduo

Bespalvis arba Sviesiai geltonas tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rusis (-ys)

Galvijai, arkliai, kiaulés, Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny raisis

Galvijams, arkliams, kiauléms ir Sunims simptomiskai gydyti, esant skausmui, jskaitant dieglius ir
spazmin] skausma, taip pat esant ligoms, kurioms biidingas kar§¢iavimas (iimiam mastitui,
parSavedziy MMA sindromui, kiauliy gripui), stemplés obstrukcijos svetimkiiniu atvejais (arkliams,
galvijams ir kiauléms). Be to, veterinarinis vaistas naudotinas esant imioms ir létinéms reumatinéms
ligoms, nervy, sausgysliy, raumeny, sanariy, sausgysliy maks¢iy uzdegimams.

3.3. Kontraindikacijos

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

3.4. Specialieji nurodymai

Veterinarinio vaisto naudojimo metu gyviing reikia atidZiai stebéti ir pastebéjus pirmuosius Soko
pozymius, nedelsiant nutraukti veterinarinio vaisto naudojima ir pradéti gydyma nuo Soko.
Arkliams, kurie skirti Zmoniy maistui, veterinarinj vaistg reikia Svirksti tik j vena.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny ruSims

Greitai Svirksc¢iant, galima sukelti Soka.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams




Neéra.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Galvijai, arkliai, kiaulés, Sunys:

Daznis nezinomas (negalima jvertinti | Sokas*
pagal turimus duomenis) Agranulocitoze **

*Qreitai leidziant | veng.
**]Igalaikio naudojimo metu.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesSimy teikimo sistema. Taip pat Zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Barbitiratai ir glutetimidas skatina metamizolo pasiSalinima i§ organizmo. Naudojant kartu su
chlorpromazinu, galima sukelti hipotermija.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Veterinarinj vaistg reikia $virksti | veng arba giliai j raumenis.
Arkliams, kure skirti Zmoniy maistui, veterinarinj 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. 20—40 mg/kg kiino svorio.

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

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

Umiais atvejais veterinarinj vaistg reikia $virksti j veng. Galima $virksti j raumenis ir j vena tuo paciu

metu.

Jei reikia, gydyma galima kartoti tg pacia diena.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)

Nezinoma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka



Galvijai: skerdienai ir subproduktams — 12 pary,
Arkliai: skerdienai ir subproduktams — 5 paros,
Pienui — 2 paros,

Kiaulés: skerdienai ir subproduktams — 3 paros.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas:

QNO02BBO02.

4.2. Farmakodinamika

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

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

4.3. Farmakokinetika

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 $lapimu Siy metabolity forma: 4-acetil-
aminoantipirinas (apie 50 %), 4-formil-aminoantipirinas (apie 25 %), aminoantipirinas (15 %), ir
metilaminoantipirinas (apie 10 %). Nepriklausomai nuo vaisto §virkstimo biido, metamizolas greitai
hidrolizuojamas iki aktyvios MAA (4-metil-aminoantipirino) formos. Toliau MAA skyla |
pagrindinius galutinius junginius FAA (4-formil-aminoantipiring) arba per AA (4-aminoantipiring) i
AAA (4-acetil-aminoantipiring). Visi keturi metabolitai randami Slapime. MAA pasiskirstymo tiiris
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.

5 FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Kadangi suderinamumo tyrimy neatlikta, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais
veterinariniais vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

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

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Zzemesnéje kaip 25°C temperattroje.
Saugoti nuo §viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys



Gintaro spalvos II tipo stiklo buteliukai po 50 ml ir 100 ml, uzkimsti guminiais kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar nuotekas.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Biowet Drwalew sp. z o.0.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/10/1979/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2010-11-07

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2026-03-31

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

STIKLINIS BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BIOVETALGIN, 500 mg/ml, injekcinis tirpalas

(2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:
metamizolo natrio monohidrato 500 mg;

| 3. PAKUOTES DYDIS

50 ml
100 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, arkliai, kiaulés, Sunys.

| 5. INDIKACIJA (-OS)

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j vena arba giliai j raumenis.
Pries naudojant biitina perskaityti pakuotés lapelj.

| 7. ISLAUKA

Galvijai: skerdienai ir subproduktams — 12 pary,
Arkliai: skerdienai ir subproduktams — 5 paros,
Pienui — 2 paros,

Kiaulés: skerdienai ir subproduktams — 3 paros.

8. TINKAMUMO DATA

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

| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Zzemesnéje kaip 25°C temperattroje.
Saugoti nuo Sviesos.



[10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj

| 11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.

| 12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

| 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Biowet Drwalew sp. z 0.0.

[ 14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

| 15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

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

1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZziagos:
metamizolo natrio monohidrato 500 mg;

pagalbinés medziagos:
natrio formaldehido sulfoksilatas 1,5 mg.

Bespalvis arba Sviesiai geltonas tirpalas

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, arkliai, kiaulés, Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

Galvijams, arkliams, kiauléms ir Sunims simptomiskai gydyti, esant skausmui, jskaitant dieglius ir
spazmin] skausma, taip pat esant ligoms, kurioms biidingas kar§¢iavimas (imiam mastitui,
parsavedziy MMA sindromui, kiauliy gripui), stemplés obstrukcijos svetimkiiniu atvejais (arkliams,
galvijams ir kiauléms). Be to, veterinarinis vaistas naudotinas esant imioms ir 1étinéms reumatinéms
ligoms, nervy, sausgysliy, raumeny, sgnariy, sausgysliy maks¢iy uzdegimames.

5. Kontraindikacijos

Negalima $virksti po oda.

Negalima naudoti gyviinams, turintiems hemopoezinés sistemos sutrikimy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialis jspéjimai:

Atidziai stebékite gyviing veterinarinio vaisto naudojimo metu. Pastebéjus pirmuosius Soko pozymius,
nedelsiant nutraukite veterinarinio vaisto naudojima ir pradékite gydyma nuo Soko.

Specialios atsargumo priemonés naudojant vaista paskirties gyviiny rasims:
Néra.

Specialios atsargumo priemonés asmeniui, naudojantiems vaista gyvinams:
Néra

Specialios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés.
Néra.

Vaikingumas:
Veterinarinj vaistg galima naudoti vaikingumo metu.

Laktacija:
Veterinarinj vaistg galima naudoti laktacijos metu.
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Saveika su kitais vaistais arba kitos sgveikos formos:
Barbitiiratai ir glutetimidas pagreitina metamizolo eliminacija; naudojant kartu su chlorpromazinu,
gali atsirasti hipotermija.

Perdozavimas:
Specifiniy su perdozavimu susijusiy simptomy nezinoma.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Kadangi suderinamumo tyrimai nebuvo atlikti, §io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais
veterinariniais vaistais.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Galvijai, arkliai, kiaulés, Sunys:

Daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal Sokas*
turimus duomenis) Agranulocitozé**

*Qreitai leidziant | vena.
**]Igalaikio naudojimo metu.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui, naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling pranes$imy sistema:
Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.lt

PraneSimo forma: https://vmvt.Irv.It/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai
Svirksti j vena arba giliai j raumenis. Arkliams $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 kiino svorio.
Sunims: 1-5 ml/gyvuliui, t.y. 20-50 mg/kg kiino svorio.

Umiais atvejais veterinarinj vaistg reikia $virksti j veng. Galima $virksti j raumenis ir j veng tuo paciu
metu.

Jei reikia, gydyma galima kartoti tg pacig diena.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Neéra

10. ISlauka

Galvijai: skerdienai ir subproduktams — 12 pary,

Arkliai: skerdienai ir subproduktams — 5 paros,

Pienui — 2 paros,

Kiaulés: skerdienai ir subproduktams — 3 paros.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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https://vmvt.lrv.lt/lt/fb/

Laikyti Zemesng¢je kaip 25°C temperatiiroje.
Saugoti nuo Sviesos.

Nenaudoti $io veterinarinio vaisto pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po ,, Tinka
iki“.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuocdiy dydziai

LT/2/10/1979/001-002

Gintaro spalvos II tipo stiklo buteliukai po 50 ml ir 100 ml, uzkimsti guminiais kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZzituros data

2026-03-31

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys praneSimui apie itariamus nepageidaujamus reisSkinius:
Biowet Drwalew sp. z 0.0.

ul. Grojecka 6

05-651 Drwalew

Lenkija

tel. 691 014 430

e.mail: dzialania.niepozadane@biowet-drwalew.pl

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima:

Drwalewskie Zaktady Przemystu Bioweterynaryjnego Spotka Akcyjna
ul. Grojecka 6

05-651 Drwalew

Lenkija

13


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

