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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Rivalgin 500 mg/ml injek¢éni roztok

2t SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:
Metamizolum natricum monohydricum 500 mg
(odpovida metamizolum 443,1 mg)

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 30 mg

Ciry, nazloutly roztok, prakticky bez viditelnych &astic.

3. Cilové druhy zvirat

Kong, skot, prasata, psi.

4. Indikace pro pouziti

Onemocnéni koni, skotu, prasat a pst, u nichz lze ocekavat pozitivni vliv centraln¢ analgetického,

-----

jsou:

Celkovy utlum bolesti k potlaceni nervozity a obrannych reakci zptisobenych bolesti.

Utlum bolesti pii kolikovych stavech rtizného ptivodu nebo spastické stavy vnitfnich organii u koni
a skotu.

Ucpani jicnu cizimi télesy u koni, skotu a prasat.

Horec¢nata onemocnéni, jako jsou tézka mastitida, MMA syndrom, chiipka prasat.

Lumbago, tetanus (v kombinaci s tetanovym antisérem).

Akutni a chronickd artritida, revmatické stavy svald a kloubii, zanét nervu, neuralgie, tendovaginitida.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u kocek.

Nepouzivat u zvitat s poruchami krvetvorby.

Nepodavat subkutanné vzhledem k moznému lokaIn¢ drazdivému ucinku.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat v ptipadech selhani srdce, jater nebo ledvin nebo gastrointestinalni ulcerace.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvifat:

Vzhledem k riziku anafylaktického Soku je tieba roztoky obsahujici metamizol podavat pomalu,
pokud jsou podavany intravendzné.

Vyhnéte se soucasnému podani s potencialné nefrotoxickymi 1é¢ivy.




Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Lidé se znamou precitlivélosti na metamizol by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym
ptipravkem. Vyhnéte se pouzivani veterinarniho 1é¢ivého piipravku, pokud vite, ze jste citlivi na
pyrazolony nebo na kyselinu acetylsalicylovou. Téhotné a kojici Zeny by mély s timto veterinarnim
1é¢ivym piipravkem zachazet s opatrnosti.

Tento veterinarni 1éCivy piipravek mize drazdit pokozku a o¢i. Zabrafite kontaktu s pokozkou a s o¢ima.
V piipadé potiisnéni pokozky a o¢i je ihned oplachnéte velkym mnozstvim vody. Pokud podrazdéni
pretrvava, vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Metamizol zplsobuje reverzibilni, av§ak potencialné zadvaznou agranulocytoézu. Zabrante nahodnému
samopodani injekce. V piipadé€ nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte
ihned Iékatfskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Po pouziti si umyjte ruce.

Biezost a laktace:
Lze pouzivat v pribéhu biezosti a laktace.

Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Fenobarbital a jiné barbituraty stejné jako glutethimid nebo fenylbutazon mohou urychlovat
vylucovani metamizolu diky indukci jaternich mikrosomalnich enzymii.

Soucasné podavani derivati fenothiazonu mize vést k zavazné hypotermii.

Predavkovani:

U vsech cilovych druht zvitat byly hlaSeny ucinky na centralni nervovy systém, jako sedace
a konvulze, v davkach od 1 000 do 4 000 mg/kg zivé hmotnosti.

V ptipadé predavkovani postupujte podle standardnich postupil a v piipad¢ potteby podavejte
intraven6zné diazepam pro kontrolu zachvatd.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

7. Nezadouci ucinky
Zadné nejsou znamy.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gi¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadouci t¢inky muzete hlésit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich idaji uvedenych na konci této ptibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance



mailto:adr@uskvbl.cz
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8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Kon¢: Pomalé intraven6zni podani (i.v.).
Skot, prasata, psi: Pomalé intravendzni podani (v akutnim stavu) nebo hluboké intramuskularni podani
(im.).

Koné: 20-50 mg monohydratu sodné soli metamizolu/kg zivé hmotnosti (4-10 ml veterinarniho
1é¢ivého piipravku/100 kg zivé hmotnosti)

Skot:  20-40 mg monohydratu sodné soli metamizolu/kg zivé hmotnosti (4-8 ml veterinarniho
1é¢ivého pripravku/100 kg zivé hmotnosti)

Prasata: 15-50 mg monohydratu sodné soli metamizolu/kg zivé hmotnosti (3-10 ml veterinarniho
1écivého piipravku/100 kg zivé hmotnosti)

Psi: 20-50 mg monohydratu sodné soli metamizolu/kg zivé hmotnosti (0,4-1 ml veterinarniho
1é¢ivého pripravku/10 kg zivé hmotnosti)

Pti intramuskuldrnim podéani skotu nema maximalni objem podany v jednom misté piekrocit 29 ml.
Pokud jsou prasatim podavany vétsi objemy nez 20 ml, je tieba je rozdélit mezi nejméné dveé mista
aplikace injek¢niho podani.

Zatku lze propichnout max. 25krat.

9. Informace o spravném podavani

Viz bod ,,Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani*.

10. Ochranné lhity

Koné: Maso: 5 dni

Skot: Maso: 12 dni
Miléko: 48 hodin

Prasata: Maso: 12 dni

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

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

Chraite pied chladem nebo mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na $titku
a krabicce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mesici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Léciveé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotfebnych lécivych ptipravkl se porad’te s vasim veterindrnim 1ékafem
nebo 1ékarnikem.



13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni ¢isla a velikosti baleni
96/062/19-C

Velikosti baleni: 1 x 100 ml, 5 x 100 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
10/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Rakousko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Orion Pharma s.r.0.

Na Strzi 2102/61a,

Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263

orion@orionpharma.cz

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

<17. Dalsi informace>
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