A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Algopyrin 500 mg/ml oldatos injekcié AUV,

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml készitmény tartalmaz:

Hatéanyag: ,

Metamizol -NATTUIMN ... e 200,0 mg
Segédanyagok:

FONOL...o i 4,5 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekeiod
Tiszta, z6ldessarga szind, steril oldat

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1  Célallat faj(ok)
Sertes, kutya

4.2  Terapias javallatok célallat fajonként
Valamennyi célédllatfaj esetében lazcsillapitasra, €s elsOsorban az emésztoszervekkel
Osszefiigod, simaizom eredetil, spasztikus fajdalmak cstkkentésére.

4.3  Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté metamizollal, illetve egyéb pirazolon-szarmazékokkal, pirazolidinekkel
vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység csetén.

Nem alkalmazhato idiilt gyomor- bélrendszeri megbetegedés esetén.

Nem alkalmazhato a vérképzé rendszer zavarai esetén.

Nem alkalmazhato csontveld-miikédési zavarok (pl. daganatellenes kezelést kdvetden), illetve
sulyos vese- és majkarosodds esetén.

44  Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoéan
Hosszantarto adagolas mellett a vérkép ellendrzése javasolt.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkozo kiilénleges ovintézkedések

Bor ald nem adhatd. A metamizol alkalmazisa egyes esetekben nEHRE
okozhat. Ezek a reakcidk nagyobb valészintiséggel fordulnak el intravéfids béad: G&etden
(lasd a 4.6 szakaszt). Intravénas alkalmazas soran, lassan (1-3 perc) kell beadnis Nem javasolt

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilénleges 6vintézkedések

Metamizol irdnti ismert tulérzekenység esetén keriilni kell az allatgybgyaszati készitménnyel
vald érintkezést. A metamizol emberben nagyon ritkan reverzibilis, de potenciélisan stlyos
agranulocitozist €s mdas reakcidt, példaul bérallergidt okozhat. Varandds ndknek illetve
allergias betegségekben, asztmdban szenvedd betegeknek az allatgydgyaszati készitmény
alkalmazésakor 6vatosan kell eljarni. Ovakodni kell a véletlen 6ninjekciézastol.
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Véletlen dninjekeiozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Ha bérre vagy a.szembe keriil, b6 vizzel azonnal le kell
mosi.

4.6  Mellékhatisok (gyakorisiga és siilyossaga)

Nagyon ritka esetben a beaddst kovetéen anafilaxias reakcid jelentkezhet, mely tiineti kezelést
igényel. Intramuszkularis alkalmazas esetén az injekcid beadési helyén atmeneti széveti
reakcid, duzzanat jelentkezhet. Ritkan - elsésorban gyors intravénds beadas soran - artérias
vérnyomas csokkenés fordulhat eld.

47  Vemhesség, lakticié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Patkanyokban a metamizol elnyijtott, nagy adagban tortént alkalmazasa soran mersekelt
embriotoxikus hatést irtak le. Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt
vemhesség ¢s laktacio idején. Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett
elény/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhatd.

4.8  Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

A mé] mikroszomalis enzimrendszerét indukalé szerek (pl. barbiturdtok, fenilbutazon)
egyittes alkalmazasa csdkkenti a metamizol felezési idejét és ezzel egyiitt a hatdstartamat is.
A neuroleptikumok, kiilonésen a fenotiazin-szdrmazékok egyidejii alkalmazasa silyos
hipotermiat okozhat. Glikokortikoidokkal wvalé egyideji alkalmazasa fokozza a
gasztrointesztinalis fekély kialakuldsanak kockazatat. Mas gyenge analgetikumok egyiittes
adésa fokozza a metamizol hatasait és mellékhatésait.

4.9  Adagolas és alkalmazasi mod

Altalanos adagja: 20 mg metamizol-natrium/ttkg (0,04 ml Algopyrin 500 mg/ml oldatos
injekcié A.U.V./ ttkg)

Sertés: 2 ml Algopyrin injekcio A.U.V./50 ttkg/nap intramuszkuldrisan. Szitkség esetén
harom egymast kdvetd napon at ismételhetd (a kezelés elsd napjan kétszer adhato).

Kutva: 0,4 ml Algopyrin injekeid A.U.V./ 10 ttkg, intramuszkulérisan vagy intravénasan.
Kutyakon a készitmény hatdsa im. befecskendezés utan 10-15 perc mulva jelentkezik és
fajdalomesillapito hatdsa kb. 1 éra hosszat tart. A fajdalomcsillapitd hatds megsziinése utan az
adag beadasa veszély nélkiil megismételhetd.

Intramuszkularis alkalmazas esetén sertésben egy helyre legfeljebb 20 ml készitmény adhato.
A kezelés megismétlésekor eltérd helyekre (példaul a nyak két oldaldra) kell az injekeiot
beadni.

100 mg/ttkg/napnak adédott, mely 5-sz6rds tiladagolast jelentett hat honapon at.

Az Algopyrin 500 mg/ml oldatos injekeid tiladagoldsa esetén nyalzds, hanyas, kollapszus,
majd a kézponti idegrendszer stimulald hatasa miatt 1égzésszam emelkedés, géresroham,
koma és 1€gzésbénulas alakulhat ki. Ttladagolas esetén tlineti kelezés alkalmazando.

4.11 Elelmezés—egészségﬁgyi varakozasi idé(k)
- Sertés:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 9 nap.
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5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: Nem szteroid gyulladascsdkkentdk, pirazolon-szarmazékok.
Allatgyogyaszati ATC kéd: QN02BB02

5.1  Farmakodinamias tulajdonsagok

A metamizol a pirazolon-szarmazékok csoportjaba  tartozd, fajdalomcsillapito,
gyulladascsokkentd, lazcsillapité és gorcsoldd hatdssal bird vegylilet. A nem szteroid
gyulladascstkkenték (NSAID) csoportjéba tartozd metamizol hatasmoédjanak lényeges eleme,
hogy a ciklooxigendz enzimet reverzibilisen blokkolja, illetve ndveli az endogén
glikokortikoidok szintjét a szervezetben.

Kifejezett lazesillapitd hatdsd, egyarant blokkolni tudja a hpopohszachandok indukélta
prosztaglandin-fiiggd és a prosztaglandin-fliggetlen folyamatokat, ami azt feltételezi, hogy a
lazesillapité  hatasanak  jellege hatarozottan kiilénbozik a NSAID  szerekétdl.
Fajdalomcsillapitd hatdsa bizonyos tipust fajdalmak esetében az opidtokéval egyenértékid. A
fajdalomesillapité hatds mechanizmusa komplex, legvaldsziniibb, hogy a centralis
ciklooxigendz (COX-3) gatldsan €s az opioiderg- valamint a kannabinoid rendszer aktivalasan
nyugszik. A molekula fajdalomcsillapité tulajdonséga egy specidlis spazmolitikus hatassal
parosul. A metamizol gorcsoldé hataséért felelés mechanizmus az inozitol-foszfat csékkent
felszabadulasdhoz, illetve ennek révén az intracellularis Ca2+ felszabadulasdnak gétlasahoz
kapcsolhatd. A metamizol tovabba gétolja a bradikinin €s a hisztamin hatdsat is. A klasszikus
értelemben vett gyulladdscsokkentd hatisa mas NSAID hatéanyagokhoz képest kevéshé
kifejezett, ugyanakkor, bizonyos betegségek (reuma, asztma) esetében klfejezetten elényds
terapias hatassal bir, antagonizalja a bradikinin €s a hisztamin hatasat.

5.2  Farmakokinetikai sajatossagok

Intramuszkularis beadds utdan gyorsan felszivdédik, illetve még a beadas helyén nem-
enzimatikus moédon torténd hidrolizis révén 4-metilaminopirinné (4-MAA) alakul at. Az
elsodleges aktiv metabolit a majban tovabbi atalakulast szenved, és egy ugyancsak aktiv
metabolit, 4-aminoantipirin (4-AA) keletkezik beldle. Intravénas adagolds utdn az
anyamolekula csak révid ideig perzisztal a szérumban a gyors metabolizacid miatt. A kitirtilés
dontd részben a vesén kereszttll torténik. Az aktiv metabolitok a tejbe kivéalasztédnak.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1  Segédanyagok felsorolasa

Fenol
Viz, injekciohoz valo6

6.2  Fobb inkompatibilitasok A
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az dllatgyogyaszati készi 'ényt tf] Oxeks
allatgyogyaszati készitménnyel. N

6.3  Felhasznalhatosagi idétartam
A kereskedelmi csomagoldsy allatgydgyaszati készitmény felhasznalhatd: 5 év.

6.4  Kiilonleges tarolasi eldirasok
25°C alatt, az eredeti csomagolasban tarolando.
Fénytol védve tartandd.
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6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
100 ml, aluminium-kupakkal és gumidugéval lezért barna iivegben, kartondobozban.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény
felhasznalasabol szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges
utasitasok

A fel nem hasznalt dllatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Ceva-Phylaxia Zrt. (1107 Budapest, Szallas u. 5.)

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(T)
3915/1/17 NEBIH ATI (100 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA _

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 1956. december 16.

A forgalomba hozatali engedély meghjitdsanak datuma: 2006. aprilis 7. / 2017. december 17.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2018. december 17.

TILALMAK
Nem értelmezhetd.




