| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rivalgin 500 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 mlyra:

veikliosios medZiagos:
metamizolo natrio druskos monohidrato 500 mg
(atitinka 443,1 mg metamizolo);

pagalbiniy medZiagu:
benzilo alkoholio (E1519) 30 mg.

Issamy pagalbiniy medziagy sarasg zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.
Skaidrus, gelsvas tirpalas, beveik be daleliy.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviny rasis (-ys)

Arkliai, galvijai, kiaulés, Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Arkliy, galvijy, kiauliy ir Suny ligos, kai galima tikétis teigiamo veterinarinio vaisto centrinio skausma
mal$inancio, spazmolitinio, kar§¢iavima mazinancio arba nezymaus prieSuzdegiminio poveikio, pvz.:
bendras skausmo malSinimas, skirtas skausmo sukeliamam nervingumui ir apsauginéms reakcijoms
slopinti.

Skausmo mal$inimas esant jvairios kilmés pilvo diegliams arba vidaus organy spazminéms bukléms
arkliams ir galvijams.

Stemplés uzkims§imas svetimkiniais arkliams, galvijams ir kiauléms.

Su kar§¢iavimu susijusios ligos, pvz., sunkus mastitas, metrito-mastito-agalaktijos (MMA) sindromas,
kiauliy gripas.

Lumbalgija, stabligé (derinyje su stabligés antiserumu).

Uminis ir 1étinis artritas, reumatinés raumeny ir sgnariy biiklés, nervo uzdegimas, neuralgija,
tendovaginitas.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti katéms.

Sio vaisto negalima naudoti gyviinams, kuriems yra hematopoetiniy sutrikimy.

Negalima naudoti po oda d¢l galimo vietinio dirginimo.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti Sirdies, kepeny ar inksty nepakankamumo arba skrandzio ir zarnyno opos atvejais.

4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams



Neéra.
4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Dél anafilaksinio Soko rizikos j veng skiriamus tirpalus, kuriy sudétyje yra metamizolo, reikia Svirksti
létai.

Vengti naudoti kartu su potencialiai nefrotoksiniais vaistais.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmongés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas metamizolui, turi vengti saly¢io su $iuo veterinariniu
vaistu. Vengti naudoti vaista, jeigu zinomas jautrumas pirazolonams arba acetilsalicilo riigs¢iai. Néscios
ir zindancios moterys turi naudoti §] vaistg atsargiai.

Sis vaistas gali dirginti oda ir akis. Vengti saly¢io su oda ir akimis. Ant odos ir j akis uztiskus] vaista
nedelsiant nuplauti gausiu vandens kiekiu. Jei dirginimas nepraeina, kreiptis medicininés pagalbos.

Metamizolas gali sukelti griztama, bet potencialiai sunkig agranulocitoze. Batina stengtis nejsisvirksti.
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Po naudojimo nusiplauti rankas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Nezinoma.

4.7. Naudojimas vaikingumo ir laktacijos metu

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Fenobarbitalis ir Kiti barbittiratai, taip pat glutetimidas arba fenilbutazonas dél kepeny mikrosominiy
fermenty indukcijos gali didinti metamizolo i$siskyrima.

Kartu naudojant fenotiazino darinius, gali pasireiksti sunki hipotermija.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Arkliai: létai $virksti j vena.
Galvijai, kiaulés, Sunys: létai $virksti j veng (esant tminéms bukléms) arba $virksti giliai j raumenis.

Arkliai: 20-50 mg metamizolo natrio druskos monohidrato/kg kiino svorio (4-10 ml vaisto/100 kg
kiino svorio)

Galvijai:  20-40 mg metamizolo natrio druskos monohidrato/kg kiino svorio (4-8 ml vaisto/100 kg
kiino svorio)

Kiaules: 15-50 mg metamizolo natrio monohidrato/kg kiino svorio (3-10 ml vaisto/100 kg kiino
svorio)

Sunys: 20-50 mg metamizolo natrio druskos monohidrato/kg kiino svorio (0,4-1 ml vaisto/10 kg
kiino svorio)

Svirks¢iant j raumenis galvijams, didziausias tiiris, leidziamas vienoje vietoje, neturi virsyti 29 ml.
Kiauléms, skiriant didesnius nei 20 ml tiirius, jos turi biiti skirstomos bent j dvi injekcijos vietas.

Guminj kamstelj galima pradurti ne daugiau kaip 25 kartus.



4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Visoms paskirties gyviiny rasims, naudojant nuo 1 000 iki 4 000 mg/kg kiino svorio, nustatytas
poveikis centrinei nervy sistemai, pvz., sedacija ir traukuliai.

Perdozavimo atveju laikytis standartiniy procediry ir, jei reikia, naudoti intraveninj diazepama
priepuoliams kontroliuoti.

4.11. ISlauka

Arkliai: skerdienai ir subproduktams (leidziant j veng) —5 paros.
Galvijai: skerdienai ir subproduktams —12 pary,

pienui — 48 val.
Kiaulés: skerdienai ir subproduktams —12 pary.

Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: kiti analgetikai ir antipiretikai.
ATCvet kodas: QN02BB02

5.1 Farmakodinaminés savybés

Metamizolas priklauso pirazolono dariniy grupei, jis naudojamas kaip skausma, kars¢iavima ir
spazmus mazinanti medziaga. Ji turi reikSmingg centrinj skausma ir kar§¢iavimg mazinantj, taciau tik
mazg prieSuzdegiminj poveikj. Metamizolas slopina prostaglandiny sintezg, blokuodamas
ciklooksigenaze. Skausmg ir kar§¢iavima mazinantj poveikj daugiausiai salygoja prostaglandino E;
sintezés slopinimas. Taip pat metamizolas turi spazmus mazinantj poveikj organy lygiesiems
raumenims. Metamizolo natrio druska toliau antagonizuoja bradikinino ir histamino poveikj.

5.2.  Farmakokinetinés savybés

Suleidus metamizolas greitai absorbuojamas ir pasiekia didziausiag koncentracija kraujyje per

1-2 valandas.

Po 2 valandy jis tolygiai pasiskirsto audiniuose ir po 1-2 valandy koncentracija sumazéja iki 1-3 %
didziausios koncentracijos. Hidrolizés metu jis metabolizuojamas j jvairius metabolitus, i$ kuriy
svarbiausias farmakologiskai veiklus yra metilaminoantipirinas (MAA) ir aminoantipirinas (AA).
Didzioji dalis metamizolo ir jo metabolity i8siskiria per inkstus (85 %) ir mazdaug 15 % — su
iSmatomis.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Benzilo alkoholis (E1519),
injekcinis vanduo.

6.2 Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3 Tinkamumo laikas



Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 30 ménesiy.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — 28 dienos.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Negalima $aldyti ar susaldyti.
6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Skaidraus stiklo Il tipo stiklo flakonas, uzkimstas bromobutilinés gumos kamsteliu ir uzdengtas
nuimamuoju aliumininiu arba aliumininiu / plastikiniu nulenkiamuoju dangteliu.

Pakuotés dydis: 1 x 100 ml, 5 x 100 ml.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Austrija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/19/2553/001-002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2019-10-28

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2019-10-24

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rivalgin 500 mg/ml, injekcinis tirpalas

Metamizolo natrio druskos monohidratas

2. VEIKLIOJI (-I0OSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Metamizolo natrio druskos monohidratas 500 mg/ml

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas

4.  PAKUOTES DYDIS

1 x 100 ml
5x 100 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai, galvijai, kiaulés, Sunys

| 6. INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Prie§ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.
Arkliai: létai Svirksti j vena.
Galvijai, kiaulés, Sunys: létai $virksti j veng arba Svirksti giliai j raumenis.

8. ISLAUKA

ISlauka
Arkliai: skerdienai ir subproduktams (Svirkséiant j veng) — 5 paros.
Galvijai:  skerdienai ir subproduktams — 12 pary,

pienui — 48 val.
Kiaulés: skerdienai ir subproduktams — 12 pary.

Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.



9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

‘ 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Pradtirus kamstelj, sunaudoti per 28 dienas.

‘ 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima Saldyti ar susaldyti.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Richter Pharma AG, 4600 Wels, Austrija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/19/2553/001
LT/2/19/2553/002

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

100 ml skaidraus stiklo flakonas, uzkimstas brombutilinés gumos kamsteliu ir uzdengtas aliumininiu
dangteliu

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rivalgin 500 mg/ml injekcinis tirpalas

Metamizolo natrio druskos monohidratas

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Metamizolo natrio druskos monohidratas 500 mg/ml

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas

4. PAKUOTES DYDIS

100 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai, galvijai, kiaulés, Sunys

| 6. INDIKACIJA (-0S)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.
Arkliai: létai i.v.
Galvijai, kiaulés, Sunys: 1étai i.v. arba giliai i.m.

8. ISLAUKA

ISlauka

Arkliai: skerdienai ir subproduktams (i.v.) —5 paros.

Galvijai: skerdienai ir subproduktams — 12 pary,
pienui — 48 val.

Kiaulés: skerdienai ir subproduktams — 12 pary.

Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.
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9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

‘ 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki...

‘ 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima Saldyti ar susaldyti.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Richter Pharma AG, 4600 Wels, Austrija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/19/2553/001
LT/2/19/2553/002

‘ 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Rivalgin 500 mg/ml, injekcinis tirpalas

1.  REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Austrija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austrija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Rivalgin 500 mg/ml, injekcinis tirpalas

Metamizolo natrio druskos monohidratas

3.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
1 mlyra:

veikliosios medzZiagos:
metamizolo natrio druskos monohidrato 500 mg
(atitinka 443,1 mg metamizolo);

pagalbiniy medZiagy:
benzilo alkoholio (E1519) 30 mg.

Skaidrus, gelsvas tirpalas, beveik be daleliy.

4. INDIKACIJA (-OS)

Arkliy, galvijy, kiauliy ir Suny ligos, kai galima tikétis teigiamo veterinarinio vaisto centrinio skausma
malSinancio, spazmolitinio, kar§¢iavimg mazinanc¢io arba neZymaus prieSuzdegiminio poveikio, pvz.:
bendras skausmo malSinimas, skirtas skausmo sukeliamam nervingumui ir apsauginéms reakcijoms
slopinti.

Skausmo malSinimas esant jvairios kilmés pilvo diegliams arba vidaus organy spazminéms biikléms
arkliams ir galvijams.

Stemplés uzkimSimas svetimkiiniais arkliams, galvijams ir kiauléms.

Su kar$¢iavimu susijusios ligos, pvz., sunkus mastitas, metrito-mastito-agalaktijos (MMA) sindromas,
kiauliy gripas.

Lumbalgija, stablige (derinyje su stabligés antiserumu).

Unminis ir létinis artritas, reumatinés raumeny ir sgnariy biklés, nervo uzdegimas, neuralgija,
tendovaginitas.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti katéms.

Sio vaisto negalima naudoti gyviinams, kuriems yra hematopoetiniy sutrikimy.

Negalima naudoti po oda dél galimo vietinio dirginimo.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.
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Negalima naudoti Sirdies, kepeny ar inksty nepakankamumo arba skrandzio ir Zarnyno opos atvejais.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS
NezZinoma.

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai, galvijai, kiaulés, Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Arkliai: létai Svirksti j vena.
Galvijai, kiaulés, Sunys: 1étai Svirksti j veng (esant iminéms bukléms) arba $virksti giliai j raumenis.

Arkliai: 20-50 mg metamizolo natrio druskos monohidrato/kg kiino svorio (4-10 ml vaisto/100 kg
kiino svorio)

Galvijai:  20-40 mg metamizolo natrio monohidrato/kg kiino svorio (4-8 ml vaisto/100 kg kiino
svorio)

Kiaulés: 15-50 mg metamizolo natrio monohidrato/kg kiino svorio (3-10 ml vaisto/100 kg kiino
svorio)

Sunys: 20-50 mg metamizolo natrio druskos monohidrato/kg kiino svorio (0,4-1 ml vaisto/10 kg
kiino svorio)

Svirks¢iant j raumenis galvijams, didziausias tiiris, leidziamas vienoje vietoje, neturi vir§yti 29 ml.
Kiauléms, skiriant didesnius nei 20 ml tdirius, jos turi biiti skirstomos bent j dvi injekcijos vietas.

Guminj kamstelj galima pradurti ne daugiau kaip 25 kartus.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

7r. 8 p.

10. ISLAUKA

Arkliai: skerdienai ir subproduktams (Svirk$éiant j vena) —5 paros.
Galvijai: skerdienai ir subproduktams — 12 pary,

pienui — 48 val.
Kiaulés: skerdienai ir subproduktams — 12 pary.

Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Negalima Saldyti ar suSaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir

kartoninés dézutés po ,,EXP®. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — 28 dienos
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12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams:
Néra.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams:

Dél anafilaksinio Soko rizikos j veng skiriamus tirpalus, kuriy sudétyje yra metamizolo, reikia Svirksti
létai.

Vengti naudoti kartu su potencialiai nefrotoksiniais vaistais.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams:

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas metamizolui, turi vengti saly¢io su §iuo veterinariniu
vaistu. Vengti naudoti vaistg, jeigu zinomas jautrumas pirazolonams arba acetilsalicilo rags¢iai.
Néscios ir zindancios moterys turi naudoti §] vaista atsargiai.

Sis vaistas gali dirginti oda ir akis. Vengti saly¢io su oda ir akimis. Ant odos ir j akis uztiskusj vaista
reikia nedelsiant nuplauti gausiu vandens kiekiu. Jei dirginimas nepraeina, kreiptis medicininés
pagalbos.

Metamizolas gali sukelti griztama, bet potencialiai sunkig agranulocitoze. Bitina stengtis nejsiSvirksti.
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Po naudojimo nusiplauti rankas.

Vaikingumas ir laktacija:
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos:

Fenobarbitalis ir kiti barbitiiratai, taip pat glutetimidas arba fenilbutazonas dél kepeny mikrosominiy
fermenty indukcijos gali didinti metamizolo i$siskyrima.

Kartu naudojant fenotiazino darinius, gali pasireiksti sunki hipotermija.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai):

Visoms paskirties gyviiny rasims, naudojant nuo 1 000 iki 4 000 mg/kg kiino svorio, nustatytas
poveikis centrinei nervy sistemai, pvz., sedacija ir traukuliai.

Perdozavimo atveju laikytis standartiniy procediiry ir, jei reikia, naudoti intraveninj diazepamag
priepuoliams kontroliuoti.

Nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2019-10-24
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15. KITA INFORMACIJA

Pakuoé¢iy dydziai: 1 x 100 ml, 5 x 100 ml
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu:
UAB ,,Limedika“

Erdvés g. 51

Ramuciai

54464 Kauno r.
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