B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Pyralgivet, 300 mg/ml, roztwor do wstrzykiwai dla koni, bydla, $win i psow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp. z o0.c.
ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polska

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Pyralgivet, 500 mg/ml, roztwor do wstrzykiwarn dla koni, bydla, swifi i pséw
Metamizol sodowy

32 ZAWARTOSC SUBSTANCJII CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml produktu zawiera:
Substancja czynna:
Metamizol sodowy 500 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Objawowa terapia stanow bélowych, w tym kolek pachodzenia nerkowego, jelitowego i
watrobowego, bolow pooperacyjnych oraz nowotworowych. Leczenie schorzen przebiegajgcych z
gorgczka (m.in, zespot MMA u macior, kliniczne mastitis, grypa u $win). Ponadto jako Srodek
wspomagajacy w stanach zapalnych uktadu migsniowo - szkieletowego (Sciggien, pochewek
sciggnowyvch, migéni 1 stawow).

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawac podskdrnie. Nie stosowaé tacznie z innymi pirazolonami oraz z chloropromazyna.
Nie stosowaé u zwierzat z zaburzeniami uktadu krwiotworczego oraz w przypadku nadwrazliwosci na
pirazolony.

6. DZIAEANIA NIEPOZADANE
Bardzo rzadko moze dojs¢ do odezynéw w miejscu iniekeji.

Przy diugotrwalym stosowaniu moze wystapi¢ agranulocytoza i niedokrwistos¢ aplastyczna. Podczas
szybkicj inickeji dozylncj moze dojs¢ do wstrzasu.

Po podaniu metamizolu sodowego u ludzi najczescie] obserwowane reakeje uboczne to: skorne
odezyny alergiczne, uczulenia krzyzowe z aspiryng vraz odwracalna, lecz potencjalnie smiertelna
agranulocytoza.

Crestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguia:
- bardzo czesto (wigeej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wigee] niz 1, ale mnie] niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigee] niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat whaczajac pojedyncze raporty).

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawoéw niewymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem). nalezy powiadomié¢ wilasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny
lub Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrabow Medycznych i Produktéw Biobdjezych.
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Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produkiow I .eczniczych Weterynaryjnych).

s DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Kon, bydlo, $winia, pies.
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Produki nalezy podawat powoli, domiesniowo lub dozylnie, 1 - 2 razy dziennie w dawkach:
Psy: 10-50 mg/kg m.c. (1-5 ml)

Konie, bydlo: 10-50 mg/kg m.c. (10-50 ml)

Zrebieta, cieleta: 10-50 mg/kg m.c. (3 -10 ml)

Swinie: 10 - 50 mg/kg m.c. (3 - 15 ml).

W razie potrzeby dopuszczalne jest stosowanie co 8 godzin.

9.  ZALECENIA DLA PRAWIDEOWEGO PODANIA

W celu prawidlowego podania preparatu nalezy postepowac zgodnie z informacjami zawartymi w
ulotce.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne 12 dni.
Mleko 4 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCITODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w migjscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze +5°C do +25°C,

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed swiatlem

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznoscei podanego na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Produkt powinien by¢ podawany w powolnych iniekejach.

Nie stosowac u zwierzat ze stwierdzong nadwrazliwoscia na jakikolwiek sktadnik preparatu.

Po przypadkowej samo iniekcji, potknieciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic sie o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwodci na metamizol sodowy powinny unikaé kontaktu 7 produktem
leczniczym weterynarynym.

Nie stosowac u zwierzat w zaawansowanej ciazy.

Metamizol nasila dzialanie sulfonamidéw, przyspiesza metabolizm barbiturandw, fenytoiny,
antypiryny. rifampicyny, metadonu. Barbiturany zmniejszajq dzialanie przeciwbdlowe metamizolu, z
keolei kofcina zwigksza jego aktywnosé przeciwbdlowa o okalo 50%. Zastosowanic chloropromazyny
tacznie z metamizolem moze wywolaé hipotermig.

Przy podawaniu metamizolu w dawkach 100 — 250 mg/kg mc obserwowano blednigcie skory,
zaburzenia oddychania oraz uspokojenie. Dodatkowo przy dawce 250 mg/kg mc wystepowala sinica,
drzenie i zwigkszone napigcie miesni.

Nie faczyc z roztworami chlorowodorku papaweryny — wskutek zmiany odezynu wytraca sie osad
papaweryny.



13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODFADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac¢ do $Smieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Rodzaj opakowan:
Butelki o pojemnosei 20, 50, 100 i 250 ml, pakowane pojedynczo w kartonik tekturowy.

Niektore wielkoséci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.



