ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Injectio Pyralgini Biowet Putawy 500 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta, $win i psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Metamizol sodowy jednowodny 500 mg

Substancja pomocnicza:

Sklad jakosSciowy substancji pomocniczych Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest

i pozostalych skladnikéw niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Pirosiarczyn sodu 0,9 mg

Woda do wstrzykiwan

Przezroczysty roztwér o zabarwieniu zielonozoitym.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydto, §winia, pies.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Metamizol sodowy wykazuje dziatanie przeciwbolowe, przeciwskurczowe, przeciwgoraczkowe
i przeciwzapalne. Wskazaniem do stosowania leku jest:

Znoszenie bolu w przebiegu kolki o r6znej etiologii lub innych chordb spastycznych uktadu
pokarmowego u koni i bydta.

Migsniochwat porazenny koni (mioglobinuria paralytica equorum).

Zatkanie przelyku cialem obcym.

Schorzenia przebiegajace z goraczka, takie jak np. ostre zapalenie wymienia (mastitis), syndrom
MMA (mastitis-metritis-agalactiae) u $§win, grypa $win.

Ostre zapalenie stawow, schorzenia uktadu ruchowego o charakterze reumatycznym, zapalenie
nerwow, neuralgia, zapalenie $ciegien i pochewek Sciggnowych.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u kotow.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami uktadu krwiotworczego.

Nie stosowac¢ u zwierzat z niewydolno$cia nerek oraz u zwierzat z astma oskrzelows.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na substancje pomocnicza.
3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat




Nie stosowa¢ podskornie, metamizol moze drazni¢ tkanke podskorna.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w celu uniknigcia przypadkowej samoiniekcji. W rzadkich przypadkach
metamizol moze powodowaé¢ odwracalna, lecz potencjalnie zagrazajaca zyciu agranulocytoze lub inne
reakcje, takie jak alergie skorne. Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na pirazolony lub aspiryne powinny
unika¢ kontaktu z produktem.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Kon, bydlo, §winia, pies:

Czestos¢ nieznana, nie moze by¢ Wstrzgs !
okreslona na podstawie dostepnych
danych:

' Moze wystapic po szybkim podaniu dozylnym.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organdéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢
w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Ciaza i laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany w ciazy i w okresie laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Fenobarbital, inne barbiturany oraz glutetymid moga przyspiesza¢ eliminacj¢ metamizolu.
Jednoczesne podawanie chloropromazyny moze prowadzi¢ do wystgpienia nasilonej hipotermii.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Produkt podawa¢ domigsniowo lub w powolnym wlewie dozylnym.

U koni, ktorych tkanki przeznaczone sg do spozycia przez ludzi produkt podawa¢ wytacznie droga
dozylna.

Lek moze by¢ podany powtornie po uptywie 8 godzin.

Dawkowanie produktu:

Gatunek Dawka metamizolu sodowego Dawka produktu
jednowodnego

Konie 20-50 mg/kg m.c. 0,4- 1,0 ml/10 kg m.c.

Bydto 2040 mg/kg m.c. 0,4- 0,8 ml/10 kg m.c.

Swinie 15-50 mg/kg m.c. 0,3- 1,0 ml/10 kg m.c.

Psy 2050 mg/kg m.c. 0,4- 1,0 ml/10 kg m.c.




3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie sg znane specyficzne objawy zwigzane z przedawkowaniem.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji:

Konie:

Tkanki jadalne: 12 dni po podaniu dozylnym

U koni, ktoérych tkanki przeznaczone sg do spozycia przez ludzi produkt podawa¢ wylacznie droga
dozylna.

Bydto:
Tkanki jadalne: 12 dni po podaniu dozylnym

20 dni po podaniu domigsniowym
Mleko: 24 godziny

Swinie:
Tkanki jadalne: 12 dni po podaniu dozylnym
20 dni po podaniu domig$niowym

Psy: nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCyvet:

QNO02BB02

4.2 Dane farmakodynamiczne

Metamizol sodu jest pochodna pirazolu. Wykazuje whasciwosci przeciwbolowe, przeciwgoraczkowe
1 przeciwzapalne. Posiada rowniez ograniczone dziatanie spazmolityczne i rozszerzajace naczynia
krwiono$ne. Dziatanie przeciwbdolowe metamizolu wynika z jego hamujacego wplywu na synteze
prostaglandyn w mdzgu, poprzez zahamowanie aktywnosci cyklooksygenazy prostaglandynowe;j

w metabolizmie kwasu arachidonowego, co prowadzi do znoszenia prostaglandynowych mediatoréw
zapalenia. Mechanizm dziatania przeciwgoraczkowego metamizolu polega na normalizacji czynno$ci
podwzgorzowego osrodka termoregulacji, rozszerzeniu naczyn skory i blony $luzowej drog
oddechowych. Dzialanie przeciwzapalne metamizolu wynika z hamowania przemiany kwasu
arachidonowego i w konsekwencji zapobiega powstawaniu prostaglandyn i tromboksanow.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym metamizol podlega gwattownemu metabolizowaniu. Cztery metabolity: MAA
(4-metylaminoantypiryna), AA (4-aminoantypiryna), FAA (4-formylaminoantypiryna) oraz AAA (4-
acetylamonoantypiryna) sa oznaczane w osoczu. Jedynie MAA i AA wykazuja dzialanie
farmakologiczne. Bedaca podstawowym metabolitem MAA ulega szybkiej eliminacji z osocza,

z czasem poOttrwania wynoszgcym okoto 5-9 godzin. Trzy pozostale metabolity wystepuja



w zdecydowanie nizszej koncentracji niz MAA. Po podaniu domigsniowym MAA osiaga bardzo
szybko Cmax MAA jest eliminowana glownie z moczem.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnoSci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKkres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka o pojemnosci 50 ml lub 100 ml, ze szkta oranzowego typu Il zamykana korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym kapslem.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Putawy Sp. z 0.0.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

201/95

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.11.1995

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{mm/rrrr}



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na receptg weterynaryjng.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



