SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1.  HEITI DYRALYFS

Rivalgin vet. 500 mg/ml stungulyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Metamiso6l natrium einhydrat

(jafngildir metamisoli 443,1 mg)

Hjalparefni:

500 mg

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru
naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Bensylalkohol (E1519)

30 mg

Vatn fyrir stungulyf

Teer, gulleit lausn, nanast laus vid agnir.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR
3.1 Markdyrategundir

Hross, nautgripir, svin, hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Sjukdomar hja hrossum, nautgripum, svinum og hundum pegar btiast mé vid jadkvaedum ahrifum
lyfsins hvad vardar midlaga verkjastillingu, krampaleysandi, hitaleekkandi eda veeg bolgueydandi

ahrif dyralyfsins, svo sem:

Almenn verkjastilling til pess ad bacla taugadstyrk og varnarviobrogd vegna verkja.

Til pess ad draga tr verkjum vegna kveisu eda krampa i innri liffaerum hja hrossum og nautgripum.
Stifla i vélinda vegna adskotahlutar hja hrossum, nautgripum og svinum.

Hitasjukdomar 4 bord vid verulega spenabolgu, gothita, svinaflensu.

bursabit, stifkrampi (i tengslum vid moétsermi gegn stitkrampa).

Brad og langvinn lidagigt, gigt i voovum og lidum, taugabolga, taugapina, sinaskeidarbdlga.

3.3 Frabendingar

Gefid ekki kottum.

Gefid ekki dyrum med blodmyndunarraskanir.
Gefid ekki undir hud vegna hugsanlegrar heettu 4 stadbundinni ertingu.

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Gefid ekki dyrum med hjarta-, lifrar- eda nyrnabilun eda sar i meltingarvegi.

3.4 Sérstok varnadaroro

Engin.




3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Vegna heattu 4 bradaofnaemislosti skal gefa lausnir sem innihalda metamiso6l haegt pegar peer eru gefnar
i blaaeo.

Fordast skal samhlida gjof med lyfjum sem geta hugsanlega valdio eiturverkunum i nyrum.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

beir sem hafa ofnaemi fyrir metamisoli skulu fordast snertingu vid dyralyfid. Fordast skal notkun
dyralyfsins ef pekkt nemi fyrir pyrasolonum eda asetylsalisylsyru er fyrir hendi. Konur skulu
meodhondla dyralyfid af varud & medgoéngu og vid brjostagjof.

Dyralyfid getur haft ertandi ahrif 4 hud og augu. Fordast skal snertingu vid hiid og augu. Ef 1yfid skvettist
4 h0 eda 1 augu skal skola tafarlaust med miklu magni af vatni. Leita skal leeknisadstodar ef ertingin er
vidvarandi.

Metamisol getur valdid afturkraefu en hugsanlega alvarlegu kyrningaleysi. Gata skal pess ad sprauta sig
ekki meo dyralyfinu fyrir slysni. Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal
tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

bvo skal hendur eftir notkun.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Engar pekktar.

Mikilvagt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid ma nota 4 medgdngu og vid mjolkurgjof.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Fenoébarbital og dnnur barbitardt auk glutetimids eda fenylbutasons geta hradad a utskilnadi
metamiséls vegna 6rvunar ensima i frymisdgnum 1 lifur.
Sambhlida notkun fendtiasin afleida getur leitt til verulegs laghita.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Hross: Til haegrar notkunar i blaad.
Nautgripir, svin, hundar: Til hagrar notkunar i blaaed (vid bradum sjukdomum) eda djuprar notkunar i
vodva.

Hross: 20-50 mg af metamisol natrium einhydrati/kg likamspyngdar (4-10 ml af
dyralyfinu/100 kg likamspyngdar)

Nautgripir: 20-40 mg af metamiso6l natrium einhydrati/kg likamspyngdar (4-8 ml af dyralyfinu
/100 kg likamspyngdar)



Svin: 15-50 mg af metamisol natrium einhydrati/kg likamspyngdar (3-10 ml af dyralyfinu
/100 kg likamspyngdar)

Hundar: 20-50 mg af metamisol natrium einhydrati/kg likamspyngdar (0,4-1 ml af dyralyfinu
/10 kg likamspyngdar)

Vid notkun i vodva hja nautgripum skal pad hamarks raimmal sem notad er & einum stad ekki vera
meira en sem nemur 29 ml. begar svinum er gefid meira rammal lyfs en 20 ml skal skipta
skammtinum pannig ad hann sé gefinn 4 a.m.k. tvo inndaelingarstadi.

Stinga ma 1 gdmmitappann ad hamarki 25 sinnum.
3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pao a vio )

Tilkynnt hefur verid um ahrif 4 midtaugakerfi & bord vid slevingu og krampa hja 6llum dyrategundum
sem f4 lyfid vid skammta 4 bilinu 1.000 til 4.000 mg/kg likamspyngdar.

Ef ofskdmmtun & sér stad skal fylgja stodludum ferlum og ef 4 parf ad halda skal gefa diasepam i
blaad til pess ad na stjorn 4 flogum.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hattu 4
6nzmismyndun

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Hross: Kjot og innmatur: 5 solarhringar

Nautgripir: Kjot og innmatur: 12 s6larhringar
Mjolk: 48 klukkustundir

Svin: Kjot og innmatur: 12 soélarhringar

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa merum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

4. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet ko6di : QN02BB02
4.2  Lyfhrif

Metamisol tilheyrir flokki pyrasolon afleida og er notad sem verkjastillandi, hitalaekkandi og
krampaleysandi lyf. bad hefur veruleg midlaeg verkjastillandi og hitaleekkandi ahrif en adeins vaeg
bolgueydandi ahrif. Metamisol hemlar nymyndun prostaglandina med pvi ad blokka sykldoxygenasa.
Verkjastillandi og hitalaekkandi ahrif pess stafa fyrst og fremst af hemlun nymyndunar prostaglandins
E>. Auk pess hefur metamisol krampaleysandi ahrif 4 liffaeri sem hafa mjukvodva. Metamisol natrium
blokkar einnig ahrif bradykinins og histamins.

4.3 Lyfjahvorf

Metamisol frasogast hratt eftir gjof og naer hamarksgildum 1 blodi innan 1-2 klukkustunda.

Eftir 2 klukkustundir dreifist pad jafnt i vefi og 1-2 klukkustundum sidar leekkar péttnin i 1-3%
hamarksgilda. Pad umbrotnar i ymis umbrotsefni fyrir tilstilli vatnsrofs og pau markverdustu sem hafa
lyfjafreedilega virkni eru metylamindantipyrin (MAA) og amindantipyrin (AA).

Mestur hluti metamiséls og umbrotsefna pess skilst ut um nyrun (85%) og um 15% i haegdum.

S. LYFJAGERPARFRZDPILEGAR UPPLYSINGAR



5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum: 30 ménudir.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 28 solarhringar.

5.3  Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Ma ekki geyma 1 keeli. Ma ekki frjosa.
5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Gleert hettuglas ur gleri af gerd Il med bromobutylguimmitappa og afrifanlegu alloki eda smelluloki ur
ali/plasti.

Pakkningastaerdir: 1 x 100 ml, 5 x 100 ml
Ekki er vist a0 badar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotaora dyralyfja eda tirgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

VetViva Richter GmbH

7. MARKAPSLEYFISNUMER

1S/2/19/012/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

7. agust 2019.

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

23 oktober 2025.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

