VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PYRALGIN BIOWET, 500 mg/ml, injekcinis tirpalas arkliams, galvijams, kiauléms ir Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml tirpalo yra:

veikliosios medzZiagos:

natrio metamizolo monohidratas 500 mg;

pagalbiniy medZiagy iki 1 ml.

[$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Arkliai, galvijai, kiaulés, Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Arkliams, galvijams, kiauléms ir Sunims skausmui, spazmams, kar§¢iavimui ir uzdegimui malSinti:
— Arkliams ir galvijams, esant jvairios etiologijos diegliams ar kitiems spazminiams vir§kinimo
trakto veiklos sutrikimams,

— Arkliams, esant paralyzinei mioglobinurijai;

— Esant stemplés obstrukcijai svetimkiiniu;

— Kiauléms, esant btikléms, pasireiskian¢ioms kar§¢iavimu, pavyzdziui, tminiam mastitui, MMA
sindromui, kiauliy gripui;

— Esant timiniam ar 1étiniam sgnariy uzdegimui, motorinés sistemos reumatiniy ligy atvejais, esant
nervy, sausgysliy ar tepaliniy maks$¢iy uzdegimams ar neuralgijai.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti katéms.

Negalima $virksti po oda.

Negalima naudoti, esant hemopoezinés sistemos veiklos sutrikimams.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Arkliams, kuriy audiniai bus naudojami zmoniy maistui, vaistg galima Svirksti tik j vena.



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Néra.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Neéra.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)
Nepastebétos.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kartu naudojamas fenobarbitalis, kiti barbitiiratai ar glutetimidas gali paspartinti metamizolo Salinima
i§ organizmo. Kartu naudojant chlorpromazing galima sukelti vis stipréjancia hipotermija.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vaistg rekomenduojama $virksti j vena arba j raumenis.
Arkliams, kuriy audiniai bus naudojami zmoniy maistui, vaistg galima Svirksti tik j vena.
Jei biitina, gydyma galima kartoti.

Rekomenduojamos tokios vaisto dozés:

Arkliams 20-50 mg/kg kiino svorio;
Galvijams  20-40 mg/kg kano svorio;
Kiauléms 15-50 mg/kg kiino svorio;
Sunims 20-50 mg/kg kiino svorio.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei buitina
Nezinoma.

4.11. Islauka

Skerdienai ir subproduktams:

Svirkstus | veng — 12 pary,

S$virkstus j raumenis — 20 pary.

Pienui — 24 val.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: Kitos analgetinés ir antipiretinés medziagos.
ATCvet kodas: QN02BBO02.

5.1. Farmakodinaminés savybés
Metamizolas yra pirazolono darinys. Si medziaga pasizymi analgetiniu, antispazminiu, antipiretiniu

bei priesuzdegiminiu (maziau) poveikiu. Metamizolo aktyviems metabolitams biidingas centrinis ir
periferinis veikimas, kurio mechanizmas paremtas fermento ciklooksigenazés slopinimu. Antipiretinis



ir analgetinis metamizolo poveikis yra stipriau isreik$tas nei prieSuzdegiminis poveikis. Lyginant su
kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo metamizolg labai gerai toleruoja vir§kinimo traktas.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Susvirkstus | vena, metamizolas greitai metabolizuojamas. Keturi metamizolo metabolitai —

MAA (4-metil-aminoantipirinas), AA (4-aminoantipirinas), FAA (4-formil-aminoantipirinas) bei
AAA (4-acetil-aminoantipirinas), nustatomi kraujo plazmoje. Farmakologinj poveikj turi tik MAA ir
AA. Biidamas pagrindiniu metamizolo metabolitu MAA greitai pasalinamas i$ Kraujo serumo, jo
pusinés eliminacijos laikas yra apie 5-9 val. Kity trijy metabolity koncentracijos kraujyje biina daug
mazesné nei MAA. Susvirkstus j raumenis maksimali metabolito MAA koncentracija (Cmax) labai
susidaro labai greitai.. MAA daugiausia i$skiriamas su $lapimu.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Natrio metabisulfitas, injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — 28 dienos.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo $viesos.
Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Rudi II tipo stiklo buteliukai po 50 ar 100 ml, uzkimsti brombutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais.
Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaisto ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Biowet - Putawy Sp. z 0.0.
ul. Arciucha 2

24-100 Pulawy

LENKIJA



8.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/09/1892/001-002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2009-10-21
Perregistravimo data 2014-11-03

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2024-04-26

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

STIKLINIS BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PYRALGIN BIOWET 500 mg/ml injekcinis tirpalas arkliams, galvijams, kiauléms ir Sunims

2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZziagos:
natrio metamizolo monohidratas 500 mg;

pagalbiniy medziagy iki 1 ml.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

| 4. PAKUOTES DYDIS

50 mi
100 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai, galvijai, kiaulés, Sunys.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Prie$ naudojant batina perskaityti informacinj lapel;.

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Vaistg rekomenduojama $virksti j veng arba j raumenis.
Arkliams, kuriy audiniai bus naudojami zmoniy maistui, vaistg galima Svirksti tik j vena.

Arkliams 20-50 mg/kg kiino svorio;
Galvijams 20—40 mg/kg kiino svorio;
Kiauléms 15-50 mg/kg ktino svorio;
Sunims 20-50 mg/kg kiino svorio.

8. ISLAUKA

ISlauka: skerdienai ir subproduktams: $virkstus j veng — 12 pary, Svirkstus j raumenis — 20 pary.
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Pienui — 24 val.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapel;.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki
Pradtirus kamstelj, batina sunaudoti per 28 d.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti originalioje pakuotg¢je, kad vaistas bty apsaugotas nuo $viesos.
Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal $alies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Biowet - Putawy Sp. z 0.0.
ul. Arciucha 2

24-100 Pulawy

LENKIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/09/1892/001
LT/2/09/1892/002

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija



INFORMACINIS LAPELIS
PYRALGIN BIOWET 500 mg/ml injekcinis tirpalas arkliams, galvijams, kiauléms ir Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Biowet - Putawy Sp. z o.0.

ul. Arciucha 2

24-100 Pulawy

LENKIA

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PYRALGIN BIOWET 500 mg/ml injekcinis tirpalas arkliams, galvijams, kiauléms ir Sunims

3. VEIKLIOJI (-10SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:
natrio metamizolo monohidratas 500 mg;

pagalbiniy medZiagy iki 1 ml.

4. INDIKACIJA (-0S)
Arkliams, galvijams, kiauléms ir Sunims skausmui, spazmams, kar§¢iavimui ir uzdegimui malSinti:

— Arkliams ir galvijams, esant jvairios etiologijos diegliams ar kitiems spazminiams virskinimo
trakto veiklos sutrikimams,

— Arkliams, esant paralyzinei mioglobinurijai;

— Esant stemplés obstrukcijai svetimkiiniu;

— Kiauléms, esant bukléms, pasireiskiancioms kar$ciavimu, pavyzdziui, iminiam mastitui, MMA
sindromui, kiauliy gripui;

— Esant timiniam ar 1étiniam sgnariy uzdegimui, motorinés sistemos reumatiniy ligy atvejais, esant
nervy, sausgysliy ar tepaliniy maks¢iy uzdegimams ar neuralgijai.

5. KONTRAINDIKACIJOS
Negalima naudoti katéms.

Negalima $virksti po oda.
Negalima naudoti, esant hemopoezinés sistemos veiklos sutrikimams.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.



7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai, galvijai, kiaulés, Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vaistg rekomenduojama $virksti j veng arba j raumenis. Arkliams, kuriy audiniai bus naudojami
Zmoniy maistui, vaistg galima $virksti tik j vena. Jei biitina, gydyma galima kartoti.

Rekomenduojamos tokios vaisto dozés:

Arkliams 20-50 mg/kg kiino svorio;
Galvijams 20—40 mg/kg kiino svorio;
Kiauléms 15-50 mg/kg kiino svorio;
Sunims 20-50 mg/kg kiino svorio.

9.  NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Néra.

10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams: $virkstus j veng — 12 pary, $virkstus j raumenis — 20 pary.
Pienui — 24 val.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo $viesos.
Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Tinkamumo laikas, pirma kartg pradarus buteliuko kamstelj, — 28 d.
Negalima naudoti, pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI
Arkliams, kuriy audiniai bus naudojami Zzmoniy maistui, vaistg galima Svirksti tik j vena.
Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

Kartu naudojamas fenobarbitalis, kiti barbitiiratai ar glutetimidas gali paspartinti metamizolo $alinimag
i§ organizmo. Kartu naudojant chlorpromazing galima sukelti vis stipréjancig hipotermija.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
14.  INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2024-04-26



15. KITA INFORMACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
Pakuotés: stikliniai buteliukai po 50 ir 100 ml.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



