SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ANALGIN 500 mg/ml injek¢ni roztok
Injekeéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
1 ml obsahuje
Léciva latka: Metamizolum natricum 500 mg

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok
Popis piipravku: ¢iry bezbarvy nebo nazloutly roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Cilové druhy zvirat
Skot, kong, psi.

4.2. Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Metamizol - derivat pyrazolonu snizovanim patologicky zvysSené télesné teploty piiznivé ovlivituje
celkovy stav pacienta. Tlumi revmatické a neuralgické bolesti, zvlasté kiece gastrointestinalniho
traktu bez zastaveni peristaltiky. To umoziuje terapeuticky ho vyuzivat jako spazmolytikum.
Analgetickym a spazmolytickym pisobenim nastavd celkové zklidnéni pacientd. Ma téz
antiflogisticky tcinek periferniho charakteru.

Vseobecné

Jako analgetikum a antipyretikum, pfi riznych spastickych stavech (pfi kolikdch, spazmu délozniho
kréku, pfi velmi silnych porodnich bolestech), pti akutnich a chronickych artritidach, neuritidach,
tendovaginitidach, myositidach a revmatickych stavech.

Jako antiemetikum pfi prudkém zvraceni, jako dopliikova 1écba pii gastritidach a tetanickych kiecich
(napft. pfi hypomagnesiemii).

Specialné

Koné pii kolikéch, pii akutni dilataci Zzaludku, pfi lumbagu, pro uklidnéni pii vySetfovani a
oSetfovani, pfi ucpani jicnu cizim télesem.

Skot — k potlaceni spasmu jicnu pfi ucpani cizim télesem.

4.3. Kontraindikace

Ptecitlivélost k slozkdm ptipravku.

Nepouzivat u kocek.

Ptipravek by se nemél pouZivat u zvifat s poruchami krvetvorby.
Neaplikovat podkozné vzhledem k moznému lokaln¢ drazdivému tac¢inku.



4.4. Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Doporucuje se ptisn¢ individualni davkovani ptizplisobené stavu a druhu zvirete.

4.5. Zvlastni opatieni pro pouZziti
Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat
Subkutanni podani maze vyvolat lokéalni podrazdéni.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim
Ptedchazejte ndhodnému samopodani injekce. Chrante jehlu az do okamziku podani ptipravku.
V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte 1€kafskou pomoc
a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafti.

Nahodné intramuskularni aplikace mtize vyvolat podrazdéni v misté¢ vpichu, ndhodnd intravendzni
aplikace pfedstavuje riziko otravy pii predavkovani.

Zabrante kontaktu spokozkou a oc€ima. V pripadé¢ zasazeni pokozky nebo o¢i oplachnéte
exponovanou ¢ast ihned po expozici proudem pitné vody. V piipade komplikaci vyhledejte
l1ékatrskou pomoc.

4.6. Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

bolestivymi afekcemi sliznic). Granulocyty jsou vyrazné redukované anebo kompletné chybi, pocet
erytrocyttl jako i hemoglobinu neni alternovan. Trombocytopenie po metamizolu je pfi¢inou zvySené
krvécivosti. Jinym zadvaznym nezadoucim uc¢inkem po metamizolu je Sok. Alergie na metamizol se
muze manifestovat koznimi anebo slizni¢nimi erupcemi.

4.7. Pouziti v pritbéhu brezosti, laktace nebo snasky
Lze aplikovat zvitatim v kterémkoli stupni bfezosti a laktace.

4.8. Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Metamizol mize pti sou¢asném podavani s cyklosporinem snizit jeho hladinu.

4.9. Podavané mnoZzstvi a zpiisob podani
Obecna davka je 8 ml na 100 kg z.hm.

skot, kin 20 - 60 ml
tele, hiibé 5 -15ml
pes - 5ml

Po doznéni u¢inku je mozné aplikaci opakovat.

Intraven6zné nebo hluboko intramuskularn€. Oba zptisoby podani Ize vhodné kombinovat.
4.10. Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

4.11. Ochranné lhiity

Maso skotu: 12 dni.

Mléko skotu: 96 hodin.

Nepouzivat u konti, jejichz maso je urceno pro lidsky konzum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd sukpina: Pyrazolony
ATCvet kod: QN02BB02



5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakodynamické uc¢inky metamizolu:

Analgeticky ucinek metamizolu byl testovdn na riznych modelech bolesti u riiznych druhd
laboratornich zvitat. V studii, kterd u mysi s termickym modelem bolesti porovnavala ucinek
metamizolu oproti opioidnim i1 neopioidnim analgetikim se zjistil niz§i analgeticky ucinek
metamizolu v porovnani s opioidy. U¢inngj§i byl metamizol v porovnani s kodeinem,
fenylbutazonem a kyselinou acetylosalicylovou. Ve “wrihning” testu s kyselinou octovou na mysich
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drazdéni zubni pulpy elektrickym proudem u psit byl metamizol analgeticky uc¢innéjsi jako
amidopyrin a kyselina acetylosalicylova.

Spazmolyticky udinek: Metamizol snizuje excitabilitu hladkych svalii. Spazmolyticky ucinek byl
testovan in vitro na modelech izolovanych organt (vas deferens, uterus, rtizné useky stfeva). Na
izolovaném ileu potkana metamizol relaxoval kontrakci zptisobenou chloridem barnatym a mél
davkové zavisly inhibi¢ni ucinek na kontrakci ilea morcete, kterd byla vyvoldna elektrickou
stimulaci. Pfi okluzi ureteru metamizol davkové zavisle redukuje intrauretralni tlak, nema vsak vliv
na pyeloureterovou motilitu za podminek normélniho intrauretralniho tlaku.

Antipyreticky ucinek: Metamizol snizil potkanim teplotu vyvolanou aplikaci interleukinu 1 beta,
prostaglandinu E; do mozku, anebo i.v.. Antipyreticky U¢inek se vysvétluje inhibici syntézy
prostaglandind.

Protizanétlivy ucinek: Protizanétlivy G¢inek metamizolu rovnéz jako analgeticky a antipyreticky
ucinek souvisi s blokadou syntézy prostaglandini.

Mechanizmus G¢inku metamizolu:

Pfesny mechanizmus a misto ptisobeni metamizolu nejsou do detaili objasnény. Piedpoklada se, ze
pusobi kombinovanym centradlnim a perifernim a¢inkem. Aktivace inhibi¢nich neuront a inhibice
syntézy prostaglandinid, sekrece histaminu a serotoninu ze Zzirnych bunck thalamu pifedstavuje
centrdlni plisobeni. Na periferii se pfedpokladaji minimalné dva mechanismy. Prvnim je inhibice
syntézy prostaglandinli, které senzitivuji nociceptory na plsobeni algogennich mediatort jako je
napt. bradykinin.

Druhym perifernim mechanizmem je ptimy blokujici vliv na zanétlivou hyperalgezii.

5.2.Farmakokinetické udaje

Farmakokinetické parametry se ur€ovaly po jednorazovém podéani znacen¢ho metamizolu i.v. i per
os potkanlim a i.v., per os i rektdlnim podani psim. Po intravenéznim podani Uc¢inek nastupuje
bezprostfedné po aplikaci, po intramuskularnim podéni asi po 20 minutach. Ve tkénich dosahuje asi
50 % plasmatické koncentrace. V ledvinach a jatrech je koncentrace vyssi neZ v plazmé. Metamizol
se rychle metabolizuje neenzymovou hydrolyzou na aktivni metabolit 4 -methylaminoantipyrin. Z
organizmu se vylucuje moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
Methionin

Kyselina chlorovodikova

Voda na injekci

6.2. Inkompatibility
Nejsou znamy.



6.3. Doba pouzitelnosti
3 roky, po prvnim otevieni vnitiniho obalu spotfebovat ihned.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.
Chrarite pted svétlem.

Chrante pred mrazem.

6.5. Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Ampulky a injekéni lahvicky ze skla (hydrolyticky typ I a II) s gumovou zéatkou na vodni injekce,
hlinikovy uzavér, ptilozena pisemna informace pro uZzivatele, papirova krabicka.

Velikost baleni:
Ampulky — 10 x 5 ml
Injekéni lahvicky — 1x 50 ml, 1 x 100 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6.Pripadna zvlastni opatifeni pro zneSkodnovani nepouzitého veterinarniho lécivého
pripravkii nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochéazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpist .

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

BB Pharma a. s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4, Ceska republika
Tel.: +420 244 464 454

Fax: +420 244 466 927

E-mail: bbpharma@bbpharma.cz

8. REGISTRACNI CISLO
96/003/06-C

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
28.3.2006/13.4.2011

10. DATUM REVIZE TEXTU
Listopad 2016



