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1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Rivalgin, 500 mg/mL, otopina za injekciju

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan mL sadrzava:

Djelatne tvari:

Metamizolnatrij hidrat 500 mg

(odgovara 443,1 mg metamizola)

Pomocne tvari:

T - .. . Kvantitativni sastav ako su te informacije :
Kvalitativni sastav pomoénih tvari i drugih 1anv ! l

sastojaka lfi.tne za pravilnu primjenu veterinarskog
lijeka
| Benzilni alkohol (E1519) 30 mg ’
| Voda za injekcije

Bistra, Zu¢kasta otopina, gotovo bez vidljivih estica.

3.  KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Konj, govedo, svinja i pas.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Bolesti konja, goveda, svinja i pasa kada je potrebno sredi$nje analgetsko, spazmoliticko, antipireti¢ko
i blago protuupalno djelovanje veterinarskog lijeka, kao primjerice za:

Ublazavanje opée boli u svrhu smanjenja uznemirenosti i obrambenih reakcija Zivotinja uzrokovanih s
boli.

Ublazavanje kolika razli¢itog uzroka ili spasti¢kih stanja unutarnjih organa u konja i goveda.
Zacepljenje jednjaka stranim tijelom u konja, goveda i svinja.

Bolesti s vruéicom, kako $to su teski mastitis, sindrom mastitis-metritis-agalakcija (MMA), influenaca
svinja.

Lumbago, tetanus (u kombinaciji s antitetani¢kim serumom).

Akutni i kroniéni artritis, reumatske bolesti misica i zglobova, upale Zivaca, neuralgije i
tendovaginitis.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u macaka.

Ne primjenjivati u zivotinja s poremecajima hematopoeze.

Ne primjenjivati supkutano zbog moguéeg lokalnog nadrazaja.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomoénu tvar
Ne primjenjivati u siuCaju zatajenja srca. jetre ili bubrega. ili zelu¢ano-crijevnih ¢ireva.
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3.4 Posebna upozorenja

Nema.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posghne mjere opreza ra nedkodliivu primignu u diljuif vesa zivorisja:

Kada se otopina metamizola primjenjuje intravenski, mora se primjenjivati polako, zbog opasnosti od

pojave anafilakti¢kog Soka.
Treba izbjegavati istovremenu primjenu s potencijalno nefrotoksi¢nim tvarima.

Posebiie migre opreza koje mora poduzeti osoba koju primienitipe velerinarski lijeh wzvoitnja.

Osobe preosjetljive na metamizol trebaju izbjegavati kontakt s ovim veterinarskim lijekom. Osobe
preosjetljive na pirazolone ili acetilsalicilatnu kiselinu trebaju izbjegavati primjenu ovog veterinarskog
lijeka. Trudnice i dojilje trebaju oprezno rukovati ovim veterinarskim lijekom.

Veterinarski lijek moze uzrokovati nadrazaj koze i o¢iju. Treba izbjegavati kontakt veterinarskog
lijeka s kozom i o€ima, a u sluc¢aju kontakta odmah operite o¢i i izloZene dijelove koZe s obilnom
koli¢inom vode.

Ako nadrazaj potraje potrazite savjet lijecnika.

Metamizol moze uzrokovati reverzibilnu, ali potencijalno te$ku agranulocitozu. Treba paziti da se
izbjegne samoinjiciranje veterinarskog lijeka. U slucaju da se veterinarski lijek nehotice samoinjicira,
odmah potrazite savjet lije¢nika i pokazite mu uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu.

Nakon primjene veterinarskog lijeka operite ruke.

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:
Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogadaji
Nisu poznati.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omoguéuje kontinuirano pracenje neskodljivosti
veterinarskog lijeka. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za
stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom tijelu putem
nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt mozZete pronaci u uputi o
veterinarskom lijeku.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:
Moze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.

3.8 Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije

Fenobarbital i drugi barbiturati, kao i glutetimid ili fenilbutazon, mogu ubrzati izluciv anje metamizola

stimulacijom jetrenih mikrosomskih enzima.
[stovremena primjena derivata fenotijazina moze dovesti do teSke hipotermije.
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3.9 Putovi primjene i doziranje

Konji: sporo intravenski (i.v.).
Goveda, svinje i psi: sporo intravenski (u akutnim stanjima) ili duboko intramuskulamo (i.m.)

Konji: 20-50 mg metamizolnatrij hidrata’kg tjelesne tezine (4-10 mL veterinarskog lijeka/100 kg

tjelesne tezine)

Goveda: 20-40 mg metamizolnatrij hidrata/kg tjelesne teZine (4-8 mL veterinarskog lijeka/100 kg

tjelesne tezine)

Svinje: 15-50 mg metamizolnatrij hidrata/kg tjelesne tezine (3-10 mL veterinarskog lijeka/100 kg

tjelesne tezine)

Psi: 20-50 mg metamizolnatrij hidrata/kg tjelesne teZine (0,4-1 mL veterinarskog lijeka/10 kg tjelesne

tezine)

Prilikom intramuskularme primjene govedima, volumen veterinarskog lijeka primijenjen na jednom

mjestu ne smije biti veci od 29 mL. Kada je doza veterinarskog lijeka za svinje vec¢a od 20 mL, treba

Jju razdijeliti i primijeniti na najmanje dva razli¢ita mjesta.

Cep se smije probosti iglom najvise 25 puta.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Ucinci na sredi$nji ziv€ani sustav, kao $to su sedacija i konvulzije, opisani su u svih ciljnih vrsta pri

dozama metamizola izmedu 1000 i 4000 mg/kg tjelesne teZine.

U slucaju predoziranja treba provesti standardne postupke i prema potrebi intravenski primijeniti

diazepam, u svrhu kontrole napadaja.

3.11 Posebna ograni¢enja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljucujuéi ograni¢enja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova kako bi se ograniéio rizik
od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Konji: meso i iznutrice: 5 dana.

Goveda: meso i iznutrice: 12 dana.

mlijeko: 48 sati.

Svinje: meso i iznutrice: 12 dana.

Nije odobrena primjena u kobila koje proizvode mlijeko za ljudsku prehranu.

4.  FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kod: QNO2BB02

Rivalgin. 300 mg/ml
olopina za injekciju
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4.2 Farmakodinamika

Metamizol pripada skupini derivata pirazolona i primjenjuje se kao analgetik, antipiretik i spazmolitik.
Ima znacajan analgetski i antipireti¢ki u¢inak, ali slabi protuupalni u¢inak. Metamizol sprjecava
sintezu prostaglandina tako $to sprjecava funkciju ciklooksigenaze. Analgetski i antipireticki u¢inak
uglavnom je posljedica sprjecavanja sinteze prostaglandina E,. Metamizol takoder ima i spazmoliticki
u¢inak na glatke misice organa te djeluje antagonisti¢ki na bradikinin i histamin.

4.3 Farmakokinetika

Metamizol se nakon primjene brzo apsorbira i najveca koncentracija u krvi postize se unutar 1 do

2 sata.

Nakon 2 sata metamizol je podjednako distribuiran u tkivima, a nakon dodatnih 1 do 2 sata njegova
koncentracija se smanjuje na 1 do 3 % od najvece vrijednosti. Metamizol se hidrolizom metabolizira u
razli¢ite metabolite od kojih su najvazniji, i farmakoloski aktivni, metilaminoantipirin (MAA) i
aminoantipirin (AA).

Metamizol i njegovi metaboliti se najveéim dijelom (85 %) izluuju kroz bubrege, a priblizno 15 %
fecesom.

S. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj veterinarski lijek ne smije se mijesati s drugim
veterinarskim lijekovima.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarskog lijeka kad je zapakiran za prodaju: 30 mjeseci.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 28 dana.

5.3 Posebne mjere cuvanja
Ne hladiti ni zamrzavati.
5.4 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Prozirna staklena boéica (staklo tipa II), zatvorena s brombutil-gumenim epom i zape€acena
aluminijskom ,,pull-off* kapicom ili aluminij/plasti¢nom ,,flip-off** kapicom.

Veli¢ine pakiranja: 1 x 100 mL, 5 x 100 mL.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarskih lijekova ili
otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. )
Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja

primjenjivima na doti¢ni veterinarski lijek.
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6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

VetViva Richter GmbH

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/19-01/495

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 05. rujna 2019. godine

9.  DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

29. srpnja 2025. godine

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKIH LIJEKOVA
Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).

Rivalgin. 5300 mg, mL
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