SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
ANALGIN 500 mg/ml injekény roztok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

U¢inna latka: Metamizolum natricum 500,00 mg v 1 ml
Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok
Popis lieku: ¢iry bezfarebny az slabozIty roztok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1.  Cielovy druh

Hovéadzi dobytok, kon, pes.

4.2.  Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Metamizol — derivat pyrazolénu znizovanim patologicky zvySenej telesnej teploty priaznivo
ovplyviiuje celkovy stav pacienta. Tlmi reumatické a neuralgické bolesti, zvlast kice
gastrointestinalneho traktu bez zastavenia peristaltiky. To umoznuje terapeuticky ho vyuzivat ako
spazmolytikum. Analgetickym a spazmolytickym pdsobenim nastidva celkové ukl'udnenie pacientov.
Ma tiez antiflogisticky ucinok periférneho charakteru.

Vseobecne

Vseobecné - ako analgetikum a antipyretikum, pri roznych spastickych stavoch (pri kolikach, spazme
maternicového kifcka, pri velmi silnych  pdrodnych bolestiach), pri akiatnych a chronickych
artritidach, neuritidach, tendovaginitidach, myositidach a reumatickych stavoch.

Ako antiemetikum pri prudkom zvracani pri gastritide, ako doplnkova liecba — pri gastritidach, pri
tetanickych krcoch (napr. pri hypomagneziémii).

Specidlne

Kone pri kolikach, pri akutnej dilatacii zaludka, pri lumbagu, na upokojenie pri vySetrovani
a oSetrovani, pri upchati pazeraka cudzim telesom.

Hovddzi dobytok — na potlacenie spazmu pazeraka pri jeho obturacii cudzim predmetom

4.3. Kontraindikacie

Precitlivelost’ na zlozky lieku. Nepouzivat' u maciek. Liek by sa nemal pouZzivat’ u zvierat s poruchami
krvotvorby. Neaplikovat’ podkozne vzhl'adom na mozny lokalny drazdivy ti¢inok.

4.4.  Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Odporuca sa prisne individualne davkovanie prispdsobené stavu a druhu zvierat’a.
4.5, Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Subkutanne podanie mdze vyvolat’ lokalne podrazdenie.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratim

V pripade nahodného sebaposkodenia injek¢éne aplikovanym liekom vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc
a ukazte pisomnu informdciu pre pouzivatel'ov alebo etiketu praktickému lekarovi.

Nahodna injek¢na aplikacia lieku méze sposobit’ podrazdenie v mieste vpichu, ndhodna intravendzna
aplikdcia lieku predstavuje riziko otravy pri predavkovani.

Vyvarujte sa kontaktu lieku s o¢ami. Pokial’ dojde k zasiahnutiu oc¢i, okamzite ich vyplachnite vodou,
pri zasahu pokozky ju umyte teplou vodou a mydlom. V pripade komplikacii vyhl'adajte pomoc

lekara.

4.6.  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost)

K najzavaznejSim neziadcim Géinkom patri krvna dyskrazia (agranulocytoza je spojena s teplotou,
bolestivymi afekciami sliznic). Granulocyty st vyrazne redukované, alebo kompletne chybajt, pocet
erytrocytov ako aj hemoglobinu nie je alternovany. Trombocytopénia po metamizole je pricinou
zvySenej krvacavosti. Inym zadvaznym neziaducim t¢inkom je Sok. Alergia na metamizol sa moze
manifestovat’ koznymi, alebo slizni¢énymi erupciami.

4.7. Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Je mozné aplikovat’ zvieratam v ktoromkol'vek stupni gravidity a laktacie.

4.8.  Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Metamizol méze pri sucasnom podavani s cyklosporinom znizit’ jeho hladinu.

4.9.  Davkovanie a sp6sob podania lieku

Vseobecna davka je 8 ml lieku na 100 kg z.hm.

hoviddzi dobytok, kon 20-60 ml
tel’a, Zriebd 5-15ml
pes 1- 5ml
Po dozneni ucinku je mozné aplikaciu opakovat.
Sposob podania:

Intravendzne alebo hlboko intramuskularne. Oba sp6soby je mozné vhodne kombinovat’.
4.10. Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak st potrebné

Je potrebné dodrziavat’ predpisané davkovanie.

4.11. Ochranni lehota

Miéso 12 dni.

Mlieko 96 hod. (8 podojov)

Nepodavat’ konom, ktorych méso je urc¢ené na 'udsky konzum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Analgetikum, antipyretikum, antireumatikum, spazmolytikum
ATC vet. kod: QN02BB02

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakodynamické uc¢inky metamizolu:

Analgeticky u¢inok metamizolu bol testovany na réznych modeloch bolesti na réznych druhov
laboratérnych zvierat. V $tudii, ktora na mysi s termickym modelom bolesti porovnavala wG¢inok
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metamizolu oproti opioidnym ineopioidnym analgetikdm sa zistil niz8§i analgeticky ucinok
metamizolu v porovnani s opioidmi. Uginnejsi bol metamizol v porovnani s kodeinom,
fenylbutazonom a kyselinou acetylsalicylovou. Vo “wrihning” teste s kyselinou octovou na mysiach
bolo LDs, metamizolu nizsie ako u paracetamolu, fenylbutazonu a kyseliny acetylsalicylovej. Pri teste
drazdenia zubnej pulpy elektrickym pradom upsov bol metamizol analgeticky ucinnejsi ako
amidopyrin a kyselina acetylsalicylova.

Spazmolyticky Géinok: Metamizol znizuje excitabilitu hladkych svalov. Spazmolyticky ucinok bol
testovany in vitro na modeloch izolovanych organov (vas deferens, uterus, rozne useky Creva). Na
izolovanom ileu potkana metamizol relaxoval kontrakciu spdsobentt chloridom barnatym a mal
davkovanim zavisly inhibi¢ny ucinok na kontrakciu ilea morcata, ktora bola vyvolana elektrickou
stimulaciou. Pri okluzii maternice metamizol davkovanim zavisle redukuje i vnutromaternicovy tlak,
nema vsak vplyv na pyelouretrovil motilitu za podmienok normalneho vnutromaternicového tlaku.
Antipyreticky u¢inok: Metamizol znizil potkanom teplotu vyvolanu aplikdciou interleukinu 1 beta,
prostaglandinu E; do mozgu, alebo i.v.. Antipyreticky G¢inok sa vysvetluje inhibiciou syntézy
prostaglandinov.

Protizapalovy ucinok: Protizapalovy u¢inok metamizolu rovnako ako aj analgeticky a antipyreticky
uéinok suvisi s blokadou syntézy prostaglandinov.Mechanizmus ué¢inku metamizolu:

Presny mechanizmus a miesto posobenia metamizolu nie st do detailov objasnené. Predpoklada sa, Ze
posobi kombinovanym centralnym a periférnym uc¢inkom. Aktivacia inhibi¢nych neurénov a inhibicia
syntézy prostaglandinov, sekrécia histaminu a serotoninu z tukovych buniek thalamu predstavuje
centralne posobenie. Na periférii sa predpokladaju minimalne dva mechanizmy. Prvym je inhibicia
syntézy prostaglandinov, ktoré senzitivujii nociceptory na pdsobenie algogennych mediatorov ako je
napr. bradykinin.

Druhym periférnym mechanizmom je priamy blokujuci vplyv na zapalovl hyperalgéziu.

5.2.  Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické parametre sa ur¢ovali po jednorazovom podani zna¢eného metamizolu i.v. i per 0s
potkanom ai.v., per 0s arektalnom podani psom. Po intravendéznom podani u¢inok nastupuje
bezprostredne po aplikacii, po intramuskularnom podani asi po 20 minutach. V tkanivach dosahuje asi
50 % plazmatickej koncentracie. V oblic¢kach a peceni je koncentracia vyssia ako v plazme. Metamizol
sa rychle metabolizuje neenzymovou hydrolyzou na aktivny metabolit 4-methylaminoantipyrin.
Z organizmu sa vylucuje mocom.

Vplyv na Zivotné prostredie

ANALGIN 500mg/ml injek¢ény roztok sa aplikuje individudlne alebo malej skupine zvierat a preto
stopy mocom vylicenych metabolitov metamizolu nemaju nepriaznivy vplyv na zivotné prostredie
a liek neobsahuje iné latky alebo materialy, ktoré by mohli negativne ovplyvnit’ Zivotné prostredie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1.  Zoznam pomocnych latok

DL-metionin, kyselina chlorovodikova,
voda na injekciu

6.2. Inkompatibity

Nie s zname.

6.3.  Cas pouZitelnosti

3 roky. Po 1. otvoreni vnutorného obalu ihned’ spotrebovat'.

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
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Uchovavat’ pri teplote do 25 °C. Chranit pred svetlom. Chranit’ pred mrazom.
Uchovavat’ mimo dosahu deti.

6.5.  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Ampule ainjekéné flasticky zo skla (hydrolyticky typ Tall) s gumovou zatkou na vodné injekcie,
hlinikovy uzaver, priloZzend pisomnd informacia pre uzivatel'ov, papierova Skatul’ka.

Velkost balenia:

Ampule - 10 x 5 ml

Injekéné fTasticky 1 x 50 ml, 1 x 100 ml.

6.6.  Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov ak sti potrebné.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4, Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

07/795/69-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE
1969/ 9.10.1984; 28.12.1989; 25.3.1994; 12.3.1999; 26.6.2006

10.  DATUM REVIZIE TEXTU

1/2016

Vydaj lieku je viazany na veterinarny prepdis.
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<UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE>

Papierova $katulka — 50 ml, 100ml, 10x5ml

1. NAZOV LIEKU

ANALGIN 500mg/ml injekény roztok

2. ZLOZENIE: UCINNA LATKA A POMOCNA LATKA

Metamizolum natricum 500,00 mg v 1 ml
Pomocné latky:
DL-metionin, kyselina chlorovodikova, voda na injekciu

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

4. VEEKOST BALENIA

50 ml, (100 ml, 10x5 ml)

5. CIECOVY DRUH

Piktogramy: hovadzi dobytok, ko, pes

6. INDIKACIE

Pred pouzitim si precitajte pisomnil informaciu pre pouzivatela.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na intraveno6znu prip. hlboko intramuskularnu aplikaciu.

8. OCHRANNA LEHOTA

Maso: 12 dni.
Mlieko: 96 hod. (8 podojov).
Nepodavat’ konom, ktorych méso je urc¢ené na 'udsky konzum.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatela.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}:
Po 1. otvoreni vnitorného obalu ihned’ spotrebovat’.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C. Chranit pred svetlom. Chranit’ pred mrazom.
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12. OSOI}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterindrny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

13, QZNACENIE »LEN PRE ZVVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

LEN PRE ZVIERATA
Vydaj lieku je viazany na veterindrny prepdis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

[15.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4, Ceska republika

[16. REGISTRACNE CISLO

07/795/69-S

17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Etiketa na injekéna ampulku — 5 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ANALGIN 500mg/ml injekény roztok.

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Metamizolum natricum 500,00 mg v 1 ml

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

5mi

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

iv., i.m.

5. CISLO SARZE

v

C. sarze:

6. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}:

7. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

LEN PRE ZVIERATA
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
ANALGIN 500mg/ml injekény roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii: 5
BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Farmacia Martin a.s., Sklabinskd 28, 036 01 Martin, Slovenska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
ANALGIN 500mg/ml injek¢ény roztok
3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Ucinna latka: Metamizolum natricum 500,0 mg v 1 ml
Pomocné latky: DL-metionin, Kyselina chlorovodikova, Voda na injekciu

4, INDIKACIA(-E)

Vseobecné - ako analgetikum a antipyretikum, pri réznych spastickych stavoch (pri kolikach, spazme
maternicového kicka, pri vel'mi silnych porodnych bolestiach), pri akiitnych a chronickych artritidach,
neuritidach, tendovaginitidach, myositidach a reumatickych stavoch, ako antiemetikum pri prudkom
zvracani pri gastritide, ako doplnkova lieCba — pri gastritidach, pri tetanickych kf¢och (napr. pri
hypomagneziémii).

Specidlne - kone pri kolikach, pri akiitnej dilatacii zaladka, pri lumbagu, na upokojenie pri vysetrovani
a oSetrovani, pri upchati pazeraka cudzim telesom.

Hovddzi dobytok — na potlacenie spazmu pazeraka pri jeho obturacii cudzim predmetom.

5. KONTRAINDIKACIE

Precitlivenost’ na zlozky lieku. Nepouzivat' u maciek. Liek by sa nemal pouzivat’ u zvierat
s poruchami krvotvorby. Neaplikovat’ podkozne vzhl'adom na mozny lokalny drazdivy ucinok.

6. NEZIADUCE UCINKY

K najzavaznej$im neziaducim ucinkom patri krvna dyskrazia (agranulocytoza je spojena s teplotou,
bolestivymi afekciami sliznic). Granulocyty st vyrazne redukované, alebo kompletne chybaju, pocet
erytrocytov ako aj hemoglobinu nie je alternovany. Trombocytopénia po metamizole je pri¢inou
zvySenej krvacavosti. Inym zavaznym neziadicim ucinkom je Sok. Alergia na metamizol sa moze

manifestovat’ koznymi, alebo slizni¢nymi erupciami.
b

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajSie Gi¢inky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informaécii, informujte vaSho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Hovéadzi dobytok, kon, pes.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
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Vseobecna davka lieku je 8 ml na 100 kg Z.hm.

hoviadzi dobytok, kon 20 - 60 ml
tel’a, Zriebd 5-15ml
pes 1- 5mil

Po dozneni ucinku je mozné aplikaciu opakovat’.

Sposob podania:
Intravendzne alebo hlboko intramuskularne. Oba spésoby mozno vhodne kombinovat’.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Odporuca sa prisne individualne davkovanie prispdsobené stavu a druhu zvierat’a.
10.  OCHRANNA LEHOTA

Maiso 12 dni.
Mlieko 96 hod. (8 podojov).
Nepodavat’ konom, ktorych méso je urc¢ené na l'udsky konzum.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote do 25 °C. Chranit’ pred svetlom. Chréanit’ pred mrazom.

Cas pouzitelnosti
3 roky. Po 1. otvoreni vnutorného obalu ihned’ spotrebovat’.
Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

V pripade nahodného sebaposkodenia injek¢ne aplikovanym liekom vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc
a ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo etiketu praktickému lekarovi.

Nahodna injek¢na aplikacia lieku méze sposobit’ podrazdenie v mieste vpichu, ndhodnd intravendzna
aplikacia lieku predstavuje riziko otravy pri predavkovani.

Vyvarujte sa kontaktu lieku s o¢ami. Pokial’ d6jde k zasiahnutiu o¢i, okamzite ich vyplachnite vodou,
pri zasahu pokozky ju umyte teplou vodou a mydlom. V pripade komplikacii vyhl'adajte pomoc

lekara.

13. OSOBITNE BEZPEéNOSTNE OPATRENIA NA ZNE§KODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt’ zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
15. DALSIE INFORMACIE>

Interakcie
Metamizol méze pri si¢asnom podavani s cyklosporinom znizit’ jeho hladinu.

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny prepdis.
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Velkost’ balenia: 10 x 5 ml, 1 x50 ml, 1 x 100 ml
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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