PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Vetalgin 500 mg/ml injek¢ni roztok
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Metamizolum natricum monohydricum 500 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 30 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok
Ciry nazloutly roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviirat

Kong, skot, prasata, psi.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Onemocnéni koni, skotu, prasat a pst, pfi kterych lze ocekavat pozitivni vliv centraln¢ analgetického,
celkové sedativniho, spasmolytického, antipyretického, antirevmatického anebo antiflogistické¢ho
ucinku piipravku jako jsou:

Celkovy atlum bolesti k potlaeni nervozity a obrannych reakci zpsobenych bolesti.

Utlum bolesti pfi kolikovych stavech riizného ptivodu nebo jiné spastické stavy vnitinich organt u
koni a skotu.

Ucpani jicnu cizimi télesy u koni, skotu a prasat. Hore¢natd onemocnéni jako jsou téZka mastitida,
MMA syndrom, chiipka prasat.

Lumbago, tetanus (kombinace s tetanovym antisérem).

Akutni a chronicke artritidy, revmatické stavy svalti a kloubt, zanéty nervu, neuralgie,
tendovaginitidy.

4.3 Kontraindikace
Nepouzivat u kocek.

Ptipravek by se nemél pouzivat u zvitat s poruchami krvetvorby.
Nepodavat podkozné vzhledem k moznému lokalné drazdivému Géinku.

4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
4.5 Zv1astni opati‘eni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zviiat
Neuplatiuje se.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim



Predchazejte nahodnému samopodani injekce. Chraite jehlu az do okamziku podani pfipravku. V ptipadé
nadhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Zabrante kontaktu s pokozkou a o€ima. V piipad¢ zasaZeni pokozky nebo o¢i oplachnéte exponovanou cast
ihned po expozici proudem pitné vody. V pripade komplikaci vyhledejte 1ékarskou pomoc.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Nejsou znamy.

4.7 Pouziti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky

Lze aplikovat zviratim v kterémkoli stupni biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Fenobarbital a jiné barbituraty stejn€ jako glutethimid mohou urychlovat vylu¢ovani metamizolu.
Soucasné podani chlorpromazinu mtze vést k vazné hypotermii.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptsob podani

kan: 4-10 ml/ 100 kg z.hm. (20-50 mg/kg z.hm.)
skot:  4-8 ml/ 100 kg z.hm. (20-40 mg/kg Zz.hm.)
prase:  3-10ml/ 100 kg z. hm. (15-50 mg/kg z.hm.)
pes: 0,4-1 ml/ 10 kg z.hm. (20-50 mg/kg z.hm.)

Kun : Aplikuje se intravenozné.

Skot, prase, pes: Aplikuje se intraven6zn¢ (pii akutnich stavech) nebo hluboko intramuskularne.

U skotu nema maximalni objem aplikovany do jednoho mista pfi intramuskularnim podani pfesdhnout

29 ml . U prasat je potieba pfi aplikaci vétsich objemt rozdélit tyto na nejméné dve injekéni mista podani.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Zadné zvlastni piiznaky predavkovani nejsou znamy.
4.11 Ochranné lhity

Maso prasat 12 dnt

Maso skotu 12 dnt

Miéko krav: 48 hodin

Maso koni (intravenozni aplikace): 5 dnt

Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je urceno k lidské spotiebé.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Analgetika, pyrazolony,
ATCvet kod: QN02BB02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Metamizol je nesteroidni antiflogistikum, patfi k pyrazolonovym derivatiim a ma analgeticke,
antiflogistické, antipyretické a spasmolytické vlastnosti.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po aplikaci se metamizol rychle vstiebava a béhem 1-2 hodin dosahuje maximalni koncentrace v krvi.
Distribuce v tkanich je po 2 hodinach pomé&rna a za 1-2 hodiny koncentrace klesaji na 1-3%
maximalnich hladin. Metabolizuje se hydrolyzou na rizné metabolity, z kterych jsou farmakologicky
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VétSina metamizolu a jeho metabolitl se vyluCuje ledvinami (85%), v trusu lze nalézt asi 15%.

6. FARMACEUTICKE UDAJE



6.1 Seznam pomocnych latek

Benzylalkohol
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s zddnymi
dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4 Zvl1astni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicka z ¢irého skla typu II o obsahu 100 ml uzaviena brombutylovou gumovou zatkou typu I a
hlinikovou pertli. VloZeno do papirové krabicky.

Velikost baleni: 1 x 100 ml.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo odpadu,
ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt likvidovan
podle mistnich pravnich piedpisi.
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