PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rivalgin 500 mg/ml injek¢éni roztok

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:
Lécivé latky:

Metamizolum natricum monohydricum 500 mg
(odpovida metamizolum 443,1 mg)

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Benzylalkohol (E 1519) 30 mg

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZzek

Voda pro injekci

Ciry, nazloutly roztok, prakticky bez viditelnych &astic.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kong, skot, prasata, psi.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvitat

Onemocnéni koni, skotu, prasat a pst, u nichz lze ocekavat pozitivni vliv centralné analgetického,
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jsou:

Celkovy utlum bolesti k potlaceni nervozity a obrannych reakci zptisobenych bolesti.

Utlum bolesti pii kolikovych stavech rtizného ptivodu nebo spastické stavy vnitinich organii u koni
a skotu.

Ucpani jicnu cizimi télesy u koni, skotu a prasat.

Horec¢nata onemocnéni, jako jsou tézka mastitida, MMA syndrom, chiipka prasat.

Lumbago, tetanus (v kombinaci s tetanovym antisérem).

Akutni a chronicka artritida, revmatické stavy svalt a kloubtl, zanét nervu, neuralgie, tendovaginitida.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u kocek.

Nepouzivat u zvifat s poruchami krvetvorby.

Nepodavat subkutanné vzhledem k moznému lokalné drazdivému aéinku.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat v ptipadech selhani srdce, jater nebo ledvin nebo gastrointestinalni ulcerace.



3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:

Vzhledem k riziku anafylaktického Soku je tieba roztoky obsahujici metamizol podavat pomalu,

pokud jsou podavany intraven6zné.
Vyhnéte se souasnému podani s potencialné nefrotoxickymi lécivy.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptfipravek zvitatim:

Lid¢é se znamou precitlivélosti na metamizol by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
pfipravkem. Vyhnéte se pouzivani veterinarniho lé¢ivého ptipravku, pokud vite, Zze jste citlivi na
pyrazolony nebo na kyselinu acetylsalicylovou. Téhotné a kojici Zzeny by mély s timto veterindrnim
lé¢ivym ptipravkem zachazet s opatrnosti.

Tento veterinarni 1éCivy piipravek mize drazdit pokozku a o€i. Zabraiite kontaktu s pokozkou a s o¢ima.
V ptipad¢ potiisnéni pokozky a oci je ihned oplachnéte velkym mnozstvim vody. Pokud podrazdéni
pretrvava, vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Metamizol zplsobuje reverzibilni, avSak potencidlné zdvaznou agranulocytdzu. Zabrafite nahodnému
samopodani injekce. V piipadé nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte
ihned Iékatrskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Zadné nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni idaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v prubéhu bfezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:
Lze pouzivat v pribéhu biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Fenobarbital a jin¢ barbituraty stejné jako glutethimid nebo fenylbutazon mohou urychlovat
vyluéovani metamizolu diky indukci jaternich mikrosomalnich enzymi.
Soucasné podavani derivati fenothiazonu muze vést k zadvazné hypotermii.

3.9 Cesty podani a davkovani

Kon¢: Pomalé intraven6zni podani (i.v.).
Skot, prasata, psi: Pomalé intravendzni podani (v akutnim stavu) nebo hlubok¢ intramuskularni podéani

(i.m).



Kong: 20-50 mg monohydratu sodné soli metamizolu/kg zivé hmotnosti (4-10 ml veterinarniho
1é¢ivého ptipravku/100 kg zivé hmotnosti)

Skot:  20-40 mg monohydratu sodné soli metamizolu/kg Zivé hmotnosti (4-8 ml veterinarniho
1é¢ivého piipravku/100 kg zivé hmotnosti)

Prasata: 15-50 mg monohydratu sodné soli metamizolu/kg zivé hmotnosti (3-10 ml veterinarniho
1é¢ivého piipravku/100 kg zivé hmotnosti)

Psi:  20-50 mg monohydratu sodné soli metamizolu/kg zivé hmotnosti (0,4-1 ml veterinarniho
1é¢ivého pripravku/10 kg zivé hmotnosti)

Pfi intramuskularnim podani skotu nema maximalni objem podany v jednom misté prekrocit 29 ml.
Pokud jsou prasatim podavany vétsi objemy nez 20 ml, je tieba je rozdélit mezi nejméne dve€ mista
injek¢niho podani.

Zatku lze propichnout max. 25krat.

3.10 Priznaky prredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

U vsech cilovych druhti zvitat byly hlaSeny ucinky na centralni nervovy systém, jako sedace
a konvulze, v davkach od 1 000 do 4 000 mg/kg zivé hmotnosti.

V ptipadé predavkovani postupujte podle standardnich postupi a v piipadé potteby podavejte
intravenozné¢ diazepam pro kontrolu zachvat.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Koné:  Maso: 5 dni

Skot: Maso: 12 dni

Miéko: 48 hodin

Prasata: Maso: 12 dni

Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je urCeno k lidské spotiebe.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QN02BB02

4.2 Farmakodynamika

Metamizol patii do skupiny pyrazolonovych derivati a pouziva se jako analgetikum, antipyretikum

a spasmolytikum. Ma silné centralni analgetické a antipyretické ucinky, avSak pouze slabé
protizanétlivé ucinky. Metamizol inhibuje syntézu prostaglandini blokovanim cyklooxygenazy.

K analgetickému a antipyretickému ucinku dochéazi hlavné inhibici syntézy prostaglandinu E,. Kromé
toho mé metamizol spasmolytické u¢inky na orgdny s hladkou svalovinou. Sodna stil metamizolu dale
antagonizuje U¢inky bradykinu a histaminu.

4.3 Farmakokinetika

Po aplikaci se metamizol rychle vstiebava a béhem 1-2 hodin dosahuje maximalni koncentrace v krvi.



Po 20 hodinach je rovnomérné distribuovan v tkanich a o 1-2 hodiny pozdé&ji koncentrace klesa na 1-
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farmakologicky aktivni methylaminoantipyrin (MAA) a aminoantipyrin (AA).
Metamizol a jeho metabolity se vylucuji zejména ledvinami (85 %) a asi 15 % v trusu.
5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni l1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 30 mésica
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Chrante pted chladem nebo mrazem.
5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Ciré sklenéna injekéni lahvicka typu II s bromobutylovou gumovou zatkou a hlinikovou pull-off nebo
hlinikovym/plastovym flip-off pertlem.

Velikosti baleni: 1 x 100 ml, 5 x 100 ml
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislus$ny veterindrni lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VetViva Richter GmbH

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/062/19-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

14/08/2019

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10/2025



10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

