HASZNALATI UTASITAS
Algopyrin 500 mg/ml oldatos injekeio A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartisi tételek felszabaditasaért felelds gvartd
Ceva-Phylaxia Zrt. (1107 Budapest, Széllas u. 5.)

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Algopyrin 500 mg/ml oldatos injekcié A.U.V.
Metamizol-natrium

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
1 ml készitmény tartalmaz: ‘

Hat6anyag:

Metamizol-MAETTUN .o..eieieiir et e ee e 500,0 mg
Segédanyagok:

Fenol. ..ottt 4,5mg

4. JAVALLAT(OK)
Valamennyi célallatfaj esetében lazesillapitasra, és elsosmban az emesztoszervekkel
Osszefliggd, simaizom eredetlt, spasztikus fajdalmak csdkkentésére.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhaté metamizollal, illetve egyéb pirazolon-szarmazékokkal, pirazolidinekkel
vagy barmely segeédanyaggal szembeni tilérzékenyseg esetén.

Nem alkalmazhat6 1dilt gyomor-bélrendszeri megbetegedes esetén.

Nem alkalmazhat6 a vérképzo rendszer zavarai esetén.

Nem alkalmazhaté csontvelé-miikddési zavarok (pl. daganatellenes kezelést kvetéen), illetve
sulyos vese- ¢s majkarosodas esetén.

6. MELLEKHATASOK
Nagyon ritka esetben a beadast kivetden anafilaxias reakcio jelentkezhet, mel

Hineti kezelest

vérnyomas csokkenés fordulhat elé.

Ha béarmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a BgS; AUk
vagy ugy gondolja hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezek) allatorvost'

7. CELALLAT FAJ(OK)
Sertés, kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Altalanos adagja: 20 mg metamizol-natrium/ttkg (0,04 ml Algopyrin 500 mg/ml oldatos
injekcio A.U.V./ ttkg )

Sertés: 2 ml Algopyrin injekecié A.U.V./50 ttkg/nap intramuszkuldrisan. Sziikség esetén
harom egymast kdvetd napon at ismételhetd (a kezelés els6 napjan kétszer adhato).
Kutya: 0,4 mi Algopyrin injekciéo A.U.V./ 10 ttkg, intramuszkularisan vagy intravénasan.




2.

Kutyakon a készitmény hatdsa im. befecskendezés utan 10-15 perc mulva jelentkezik és
fajdalomesillapito hatasa kb. 1 6ra hosszat tart. A fajdalomesillapité hatas megsziinése utan az
adag beadésa veszély nélkiil megismételhetd.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Intramuszkularis alkalmazas esetén sertésben egy helyre legfeljebb 20 ml készitmény adhato.
A kezelés megismétlésekor eltérd helyekre (példaul a nyak két oldalara} kell az injekciot
beadni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Sertés:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 9 nap.

11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

25°C alatt tarolandé.
Fényt6l védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltlintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati 1d6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)
Kiilénleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozdan:
Hosszantarté adagolds mellett a vérkép ellendrzése javasolt.

A kezelt allatokra vonatkozd kiildénleges dvintézkedések:

Bor ald nem adhato. A metamizol alkalmazasa egyes esetekben hipotenziy

okozhat. Ezek a reakciok nagyobb valdszinliséggel forduinak eld intrayéid stKByetden

(lasd a Mellékhatasok szakaszt). Intravénas alkalmazas soran lassan (1§ perc)® i

Nem javasolt az Algopyrin intravénds alkalmazésa alacsony vérnyor §§;1’1 €s hIHiI_S ]

allatokban. ' E i o
% it e

Az dllatok kezelését véozd személyre vonatkozd kildnleges dvintézkedésel: 5 A
Metamizol iranti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az dllatgydgyaszati-készitménnyel
vald érintkezést. A metamizol emberben nagyon ritkan reverzibilis, de potencialisan stlyos
agranulocitdzist és mas reakeiot, példaul bérallergiat okozhat. Varandés ndknek illetve
allergias betegségekben, asztmaban szenvedo betegeknek az allatgydgyaszati készitmény
‘alkalmazésakor 6vatosan kell eljarni. Ovakodni kell a véletlen 6ninjekciozastol. Véletlen
Oninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Ha borre vagy a szembe kerill, b6 vizzel azonnal le kell
mosni.

Vembhesség, laktacio:

Patkanyokban a metamizol elnyajtott, nagy adaghan t6rtént alkalmazasa soran mérsékelt
embriotoxikus hatést irtak le. Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem 1gazolt
vemhesség és laktacié idején. Kizarolag a kezelést végzd allatorvos altal elvégzett
elony/kockézat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.
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Gyo6gyszerkdlesonhatésok s egyéb interakeiok:

A maj mikroszomalis enzimrendszerét indukalo szerek (pl. barbituratok, fenilbutazon)
egyiittes alkalmazdsa csdkkenti a metamizol felezési idejét és ezzel egyiitt a hatastartamat is.
A neuroleptikumok, kiiléndsen a fenotiazin-szarmazékok egyidejli alkalmazasa stlyos
hipotermiat okozhat. Glitkokortikoidokkal val6 egyidejii alkalmazasa fokozza a
gasztrointesztinalis fekély kialakulasanak kockazatat. Mas gyenge analgetikumok egyiittes
adasa fokozza a metamizol hatdsait és mellékhatdsait.

Tidladagolas (tiinetek. siirgdsségi intézkedések, antidotumok): |
Négy héten at tartd, intravénds €s szubkutan adagolas mellett patkanyon, illetve kutyan a
toleralt napi dozis maximuma (NOEL) 150 mg/ttkg-nak adédott, mely 7,5-szerese a javasolt
terapias adagnak. Kutyékon lefolytatott hathonapos toxikologiai vizsgalatban a NOEL értéke
100 mg/ttkg/napnak adodott, mely 5-szérds tiladagolast jelentett hat hénapon at.

Az Algopyrin 500 mg/ml oldatos injekci6 tuladagoldsa esetén nyalzas, hanyas, kollapszus,
majd a k6zponti idegrendszer stimulalé hatasa miatt 1égzésszam emelkedés, géresroham,
kéma és légzésbénulés alakulhat ki. Taladagolas esetén tiineti kelezés alkalmazando.

Inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, vagy gyogyszerészt, hogy milyen modg :
tovabbiakban nem szilkséges allatgyogyaszati készitmeényeket! Ezek az 1 ,'ézo'kedé K
kdrnyezetet védik. i

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANA
2018. december 17.

15. TOVABBI INFORMACIOK
Kiszerelés:
100 ml, aluminium-kupakkal és gumidugoval lezart barna livegben, kartondobozban.

Kizarolag allatgyogyészati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

Térzskényvi szam: 3915/1/17 NEBIH ATI (100 m1)



