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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ' Sg
Vetalgin, 500 mg/ml solutie injectabild pentru cabaline, bovine, suine , cini. %',f?;é,
W\ 4% "(4,';‘ It

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:
1 ml solutie injectabila contine:
Metamizol de sodiu monohidrat ..................... 500 mg

Excipienti:
Alcool benzilic .....30 mg
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabilé, apoasi

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Cabaline, bovine, suine , ciini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

Vetalgin se recomanda pentru cabaline, bovine, suine, cdini in conditiile in care se
poate astepta obtinerea unui efect benefic datoritd proprietifilor analgezice, antispasmodice,
antipiretice si /sau anti-inflamatorii ale metamizolului.

Printre acestea se numira mai ales:
tratamentul durerii cauzate de colici cu etiologie diferita sau a altor stari spasmolitice

care afecteazi regiunea cavitatii abdominale la cabaline si bovine
o mioglobinuria cu forma paralitica la cabaline

o obstructia esofagiand
stari febrile precum cazurile grave de mastita , sindromul MMA (mastita-metrita-

agalaxie) si influenja porcind
forme acute si cronice de artritd, stiri reumatice care afecteazd muschii si
articulatiile, nevritd, nevralgie si tendovaginita.

O

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza la pisici.

A nu se administra pe cale subcutanata.

Vetalgin nu trebuie utilizat pentru animale cu afectiuni ale sistemului hematopoetic.

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inta

Nu exista.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale
Nu este cazul
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4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu sunt.

4.7 Utilizare perioada gestatiei, a lactatiei sau a parturitiei
Poate fi administrat in timpul gestatiei si lactatiei.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Fenobarbital si alte barbiturice, precum glutetimidele pot accelera eliminarea metamizolului.
Administrarea simultana de clorpromazin poate cauza hipotermie grava.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Se recomanda administrarea pe cale intravenoasa si intramusculara. In practicd, administrarea
intramusculard si cea intravenoasa pot fi combinate. Daca este necesar, administrarile pot fi

repetate.
Dozele recomandate sunt urmatoarele:

Cai: 20 — 50 mg/kg greutate corporala
(4 - 10 m1/100 kg)

Bovine: 20 — 40 mg/kg greutate corporala
4 - 8 ml/100 kg)

Suine : 15 — 50 mg/kg greutate corporala
(3 - 10 ml/100 kg)

Caini: 20 - 50 mg/kg greutate corporala
(0,4 — 1 ml/ 10Kg)

Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinati cu acuratete greutatea corporald a
animalelor, ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu sunt cunoscute.

4.11 Timp de asteptare

Suine (administrare intramusculara): Carne: 3 zile
Cabaline (administrare intravenoasa):  Carne: 5 zile
Bovine (administrare intramusculara): ~ Carne: 12 zile

Lapte: 4 mulsori (2 zile ) /L,_.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: analgezice, pirazolone
Codul veterinar ATC: QN02BB02

5.1 Proprietati farmacodinamice
Metamizolul sodic este un derivat de pirazolon cu proprietati analgezice, antispasmodice,

antipiretice si antiinflamatoare cu grad redus.

5.2 Particularitati farmacocinetice
Dupd injectia intravenoasd, metamizolul este metabolizat rapid. Patru metaboliti MAA (4-

metilaminoantipirind), AA (4-aminoantipirind), FAA (4-formilaminoantipirind) si AAA (4-
acetilaminoantipirind) sunt masurafi in plasma. Numai MAA si AA sunt farmacologic active.
MAA, metabolitul principal este eliminat rapid din plasma, avénd perioada de Injumatatire de
aproximativ 5-9 ore. Ceilalti trei metaboliti secundari apar in concentratii semnificativ mai
mici decdt MAA. Dupa administrarea intramusculard, Cnax de MAA este atins rapid. MAA

este excretat mai ales in urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:

3 ani :
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 4 saptamani

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:

Flacoane din sticla incolora, tip II de 50 ml si 100 ml, inchise cu dop de cauciuc si sigilate cu
capsa de aluminiu.

Ambalaj secundar:

Cutie de carton x 1 flacon x 50 ml

Cutie de carton x 1 flacon x 100 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate

sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
Zeproduse trebuie eliminate in conformitate cu cerinele locale.
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{ D INATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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;9070"Intery€t Internatlonal B.V.
“;fl oW de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda
8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9, DATA PRIME] AUTORIZARI/REiNNOIRII AUTORIZATIEI
31.05.2006

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe baza de refetd veterinard.
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ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT
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ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR §§: s
Cutie de carton x 1 flacon x 50 ml; x 1 flacon x 100 ml \EEER *”ii‘z i3
\2/:}/;/’&*, ~
| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR %) ,;,‘],“\\\“\
g o
Vetalgin, 500 mg/ml solutie injectabila pentru cabaline, bovine, suine , cdini
Metamizol de sodiu monohidrat
2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
1 ml solutie injectabila contine:
Metamizol de sodiu monohidrat ..............cccoeiiinnn 500 mg
Alcool benziliC ...cccoovvieeiiiieniiiinee. 30 mg
(3. FORMA FARMACEUTICA {
Solutie injectabila apoasa.
ﬁ. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
50 ml
100 ml
|5.  SPECII TINTA |

Cabaline, bovine, suine, caini

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare

7.

Se recomanda administrarea pe cale intravenoasa §i intramusculard. In practicd, administrarea

MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

intramusculari si cea intravenoasa pot fi combinate
Citifi prospectul inainte de utilizare

(8. TIMP DE ASTEPTARE
Suine (administrare intramusculara): Carne: 3 zile
Cabaline (administrare intravenoasa): ~ Carne: 5 zile
Bovine (administrare intramusculara): ~ Carne: 12 zile
Lapte: 4 mulsori (2 zile )

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

9.

Cititi prospectul inainte de utilizare

DATA EXPIRARII

!
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Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA  PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu ceriniele locale

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indeména copiilor.

15, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

|16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

<Serie> < Lot> < BN>{numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR E
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Flacon din sticla de tip II x 50; x 100 ml

Vetalgin, 500 mg/ml solutie injectabila pentru cabaline, bovine, porcine, cdini
Metamizol de sodiu monohidrat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml solutie injectabila contine:
Metamizol de sodiu monohidrat ........c.cceevuiiiinnenn 500 mg
Alcool benziliC....c..oecevveieccniiiiiiinns 30 mg

(3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie injectabila apoasa.

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

50 ml
100 ml.

[5.  SPECH TINTA [

Cabaline, bovine, suine , cdini

(6. INDICATIE (INDICATII) B

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Administrarea intravenoas si intramusculara.

(8.  TIMP DE ASTEPTARE 1

Suine (administrare intramusculara): Carne: 3 zile
Cabaline (administrare intravenoasa): ~ Carne: 5 zile
Bovine (administrare intramusculara): ~ Carne: 12 zile

Lapte: 4 mulsori (2 zile )

(9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

DATA EXPIRARII |

12
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i adé?e valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 4 saptamani

NS % A @NDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
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Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA  PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereazd numai pe baza de refetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

ﬁ6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS | J
<Serie> < Lot> < BN>{numar}
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| PROSPECT
" Vetalgin, 500 mg/ml solutie injectabild pentru cabaline, bovine, suine , ciini
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1. NUMELE SI  ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE $SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE

PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

“
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Detinatorul autorizatiei de comercializare :
Intervet International B.V.
Wim de Koérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda
Producitor pentru eliberarea seriei:
Intervet International GmbH
Feldstrasse 1a
85716 Unterschleissheim
Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vetalgin, 500 mg/ml solutie injectabild pentru cabaline, bovine, suine , ciini
Metamizol de sodiu monohidrat

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

1 ml solutie injectabila contine:

Metamizol de sodiu monohidrat .........c.cccceevveeennnns 500 mg
Alcool benziliC.......cc.ccovvrirneviranenne 30 mg

Apa pentru preparate injectabile

4 INDICATIE (INDICATII)
Vetalgin se recomanda pentru cabaline, bovine, suine, céini in conditiile in care se

poate agtepta obfinerea unui efect benefic datoritd proprietatilor analgezice, antispasmodice,
antipiretice si /sau anti-inflamatorii ale metamizolului.
Printre acestea se numard mai ales:
o tratamentul durerii cauzate de colici cu etiologie diferita sau a altor stdri spasmolitice
care afecteazd regiunea cavitafii abdominale la cabaline si bovine
o mioglobinuria cu forma paralitica la cabaline

obstructia esofagiana

o stari febrile precum cazurile grave de mastita , sindromul MMA (mastita-metrita-
agalaxie) si influenta porcind

o forme acute §i cronice de artritd, stari reumatice care afecteazi muschii si

articulatiile, nevrita, nevralgie si tendovaginita.
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Vetalgin nu trebuie utilizat la animale cu deficiente ale sistemului hematopoetic. 1'0/;0) ML S

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti. -
6. REACTII ADVERSE
Nu se cunosc.
7. SPECII TINTA

Cabaline, bovine, suine , caini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE
ADMINISTRARE SI MOD DE ADMINISTRARE
Se recomandi administrarea pe cale intravenoasi si intramusculara. In practica, administrarea
intramusculara si cea intravenoasa pot fi combinate.
Dozele recomandate sunt urmétoarele:

Cai: 20 — 50 mg/kg greutate corporala
(4-10ml/100 kg)

Bovine: 20 — 40 mg/kg greutate corporald
4-8 ml/100 kg)

Suine : 15 — 50 mg/kg greutate corporala
(3- 10 ml/100 kg)

Caini: 20 — 50 mg/kg greutate corporala
(0,4 — 1 ml/ 10Kg)

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu se vor depasi dozele recomandate.
Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinatd cu acuratefe greutatea corporald a

animalelor, ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

10.TIMP DE ASTEPTARE

Suine (administrare intramusculara): Carne: 3 zile
Cabaline (administrare intravenoasa):  Carne: 5 zile
Bovine (administrare intramusculara): Carne: 12 zile

Lapte: 4 mulsori (2 zile )
11.PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména copiilor.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 4 saptamani




. !"g,ENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
igniri speciale pentru fiecare specie finta
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Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
Nu este cazul

Utilizare perioada gestatiei, a lactatiei sau a parturitiei
Poate fi administrat in timpul gestatiei si lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Fenobarbital si alte barbiturice, precum glutetimidele pot accelera eliminarea metamizolului.
Administrarea simultana de clorpromazin poate cauza hipotermie grava.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu sunt cunoscute.
Incompatibilitati

Nu se cunosc.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA  PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14.DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15.ALTE INFORMATII
Ambalaj primar:
Flacoane din sticld incolora, tip II de 50 ml si 100 ml, inchise cu dop de cauciuc si sigilate cu
capsa de aluminiu.
Ambalaj secundar:
Cutie de carton x 1 flacon x 50 ml
Cutie de carton x 1 flacon x 100 ml
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Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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Proprietati farmacodinamice
Metamizolul sodic este un derivat de pirazolon cu proprieta{i analgezice, antlspasmodlce ’

antipiretice si antiinflamatoare cu grad redus.

Particularitiati farmacocinetice
Dupa injectia intravenoasd, metamizolul este metabohzat rapid. Patru metaboliti MAA (4-

metilaminoantipirind), AA (4-aminoantipirind), FAA (4-formilaminoantipirind) si AAA (4-
acetilaminoantipirind) sunt masurafi in plasma. Numai MAA §i AA sunt farmacologic active.
MAA, metabolitul principal este eliminat rapid din plasma, avind perioada de injumatitire de
aproximativ 5-9 ore. Ceilalfi trei metaboliti secundari apar in concentrafii semnificativ mai
mici decdt MAA. Dupa administrarea intramusculard, Cmax de MAA este atins rapid. MAA

este excretat mai ales 1n urina.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim si
contactafi reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Intervet Romania S.R.L
Sos. de Centurd nr.27 — 28,
Com. Chiajna., ILFOV
Tel: 021.311.83.11;

Fax: 021.311.83.17




