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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYINEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO 

Pyralgivet, 500 mg/ml, rostwêr do wstrzykiwan dla koni, bydla, $wit i psow 

2.  SKEAD JAKOSCIOWY IT ILOSCIOWY 

| ml Zawiera: 

Substancja czynna: 
Metamizol sodowy 500 mg 

Wykaz wszystkich substancji pomoeniczych, patrz punkt 6.1. 

A: POSTAC FARMACEUTYVCZNA 

Roztwor do wstrzykiwan. 

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE 

41 Docelowe gatunkizwierzat 

Kon, bydlo, $winia, pies. 

42 Wskazania lecznicze dla poszczegêlnych docelowych gatunkéw zwierzat 

Objawowa terapia stanéêw bélowych, wtym kolek pachodzenia nerkowego, jelitowego i 
watrobowego, boléw pooperacyjnych oraz nowotworowych. Leczenie schorzet przebiegajacych z 

goraczka (m.in. Zzespé! MMA u macior, kliniczne mastitis, grypa u $win). Ponadto jako $rodek 
wspomagajacy w stanach zapalnych uktadu mie$niowo - szkieletowego ($ciegien, pochewek 

Sciegnowyvch, mie$ni i stawéw). 

43 Przeciwwskazanmia 

Nie podawaé podskêrnie. 

Nie stosowaé lacznie z innymi pirazolonami oraz z chlaropromazyna. 
Nie stosowaé u zwierzat z zaburzeniami uktadu krwiotwêrczego oraz w przypadku nadwrazliwaseci na 

pirazolonv. 

4.4 Specjalnme ostrzeZenia dla kaidego z doeelowych gatunkiw zwierzat 

Preparat powinicn byé podawany w powolnych inickejach. 

Nic stosowaé u zwierzat ze stwierdzona nadwrazliwo$cia na jakikolwiek skladnik preparatu. 

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania 

Po przypadkowej samoiniekcji, polknieciu, naleZy niezwlocznie Zwr6cié sie o pomoc lekarska oraz 

przedstawié lekarzowi ulotke informacvjna lub opakowanie. 

Osoby o znanej nadwraZliwo$ci na metamizol sodowy powinny uiikaé kontaktu Z produktem 

leczniczym weterynaryjnym. 

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$é i stopien nasilenia) 

Bardzo rzadko moze doi$é do odczynéw w miejscu iniekeji. 
Przy dlugotrwalym stosowaniu moze wystapié agranulocytoza i niedokrwisto$é aplastyczna. Podczas 

szybkiej iniekcji dozylne moze doj$é do wstrzasu.



Po podaniu metamizolu sodowego u ludzi najeze$ciej obserwowane reakcje ubaczne to: skêre 
odczyny alergiczne, uczulenia krzyZowe 7 aspiryna oraz odwracalna, lecz potencjalnie #miertelna 
agranulocytoza, 

Czestotliwo$é wystepowania dzialaf nicpoZadanych przcdstawia sie zgodnie z ponizsza regula: 
- bardzo czesto (wi@ecj niz 1 na 10 leezonych zwierzat wykazujacvck dzialanie(a) niepozadane) 
- €zesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 109 leczonych zwierzat) 

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzar) 
- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat) 

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty). 

d.7.  Stosowanie w ciaZy, laktacji lub w okresie nie$no$ei 

Nie stosowaé u Zwierzat w Zaawansowanej cigZy. 

A.8 Interakcjez innymi produktami leczniczymii inme rodzaje interakeji 

Metamizol nasila dzialanie sulfonamidéw, przyspiesza metabolizm barbituran6w, fenytoiny, 
antypirynv. rifampicyny, metadonu. Barbiturany Zmniejszaja dzialanie przeciwbélowe metamizolu. Z 
kolei kofeina zwieksza jego aktywno$é przeciwbolowa o okolo 50%. Zastosaowanie chloropromazyny 
lacznie 7 metamizolerm moze wywolaé hipotermie. 

4.9 Dawkowanieidroga(i) podawania 

Produkt nale#y podawaé powoli, domie$niowo lub doZylnic, 1 -2 razy dziennie w dawkach: 
Psy: 10-50 mg/kg m.c. (1-5 ml) 
Konie, bydto: 10-50 mg/kg m.e. (10-50 m1) 

Zrebieta, eieleta: 10-50 mg/kg m.c. (3 -10 ml) 
Swinie: 19-50 mg/kg m.c. 3 - 15 m). 

W razie potrzeby dopuszczalne jest stosowanie co 8 godzin. 

d.10 Przedawkowanie (objawy. sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, 
odtrutki), jesli komieczne 

Przy podawaniu metamizolu w dawkach 100 - 250 mg/kg mc obserwowano bledniecie skêry, 
Zaburzenia oddychania oraz uspokojenie. Dodatkowo przy dawce 250 mg/kg me wystepowala sinica, 
drzenie i zwiekszone napiecie mie$ni. 

d.11 Okres(-y) karencji 

Tkanki jadalne 12 dui. 
Mleko 4 dni. 

5. WEASCIWOSCIFARMAKOLOGICZNE 

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwbélowe i przeciwgoraczkowe, Pirazolony. Metamizol 
sodowy. 

Kod ATCvet: ON02BRB02 

sd Wia$ciwo$ci farmakodynamiczne 

Metamizol jest jednym zZ najsilniej dzialajacych przeciwbélowo NLPZ. Wykazuje réwniez dziatanie 

przeciwgoraczkowe i stabe przeciwzapalne. #mniejsza napiecie mie$ni gladkich, dziala stabo 
uspokajajaco. Mechanizm dzialania, podobnie jak w przypadku innych lekéw tej grupy, polega na 
hamowaniu syntezy prostaglandyn. 

5.2 WlaSciwo$ei farmakokinetyczne



Metamizol wprowadzony do organizmu droga doustna, doZylna lub domie$niowa jest szybko i 
Calkowitcie metabolizowany - poczatkowo do 4-metyloaminoantypiryny (metabolit gléwny), nastepnie 

do d-aminoantypiryny, d-acetyloaminoantypiryny oraz d-formyloaminoantypiryny, Zaden z 

metabolitêw nie jest w znaczacym stopniu wiazany z bialkami krwi. 

4-metyloeminoantypiryna wykazuje ok. 50-krotnie wyzsza skuteczno$é jako inhibitor 
cyklooksygenazy w poréwnaniu do zwiazku macierzystego, 4-aminoantypiryna dziala stabiej niz 

metamizol, natomiast pozostale dwa metabolity sa nieaktywne. W przewodzie pokarmowym 
metamizol jeszeze przed wchlonieciem ulega hydrolizie do 4-metyloaminoantypiryny, a Zwiagzek 
macierzysty nie jest oznaczany we krwi. Wchlanianie jest szybkie i prawie calkowite - dostepnos 
biologiczna metamizolu siega 100% u ludzi, 95-100% u pséw oraz 80-90% u szezuréw. Tas WYNOSI 

ok. ?2 godz. 
Po podaniu doëzylnym niezmieniony metamizol szybko staje sie nieoznaczalny w plazmie. U koni, 

$win i bydla udzial poszezegélnych metabolitêw w calkowitvm AUC wynosi: 4- 
metyloaminoantypiryna - 74-89%, d-aminoantypiryna - 6-21%, 4-formyloaminoantypiryna - 5-7%, d- 
acetvloaminoantypiryna - ponizej 5%. Wiekszo$é podanej dawki leku (ponad 90%) wydalana jest 7 
moczem w postaci metabolitêw - ok. 50% jako d-acetyloaminoantypiryna, 25% jako d-formyloamino- 
antypiryna, 15% jako d-aminoantvpiryna, 10% jako d-metyloaminoantypiryna. Okres pêttrwania d- 
metyloaminoantypiryny wynosi 2-3 godziny, 4-aminoantypiryny 4-5 godzin. 

W mleku bydla, po podaniu dawek leezniezych metamizolu, 4-metyloaminoantypiryna byla oznaczana 

w pierwszym udoju (1000 ug/]), 4-formyloaminoantypiryna w pierwszych trzech udojach (440, 170 i 

110 ug/]), 4-aminoantypiryna w pierwszym udaju (1 10 ug/l), natomiast 4-acetyloaminoantypiryny nie 

wykryto w Zadnych prébkach zdojonego mleka. 

6. DANE FARMACEUTYCZNE 

6.1 Wykaz substaneji pomocniczych 

Alkohcl benzylowy 
Woda do wstrzykiwan 

6.2 Gléwne niezgodno$cifarmaceutyczne 

Nie laczyé zZ roztworami chlorowodorku papaweryny - wskutek Zmiany odczynu wytraca sie osad 
papaweryny. 

6.3 Okres waZnosei 

Okres wazno$ci produktu leezniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata 
Okres wazno€ci po pierwszym otwarciu opakowania bezpo$redniego: 28 dni 

6.4 Specjalne$rodki ostroznosci podczas przechowywania 

Przechowywaé w temperaturze H5“C do 425%. 
Nie zamrazat. 

Chroniëé przed $wiatlem. 

6.5 Rodzajisklad opakowania bezpo$redniego 

Butelki plastikowe PET, PP, HDPE lub szklane o pojemnosci 20, 50, 100 i butelki plastikowe PET o 

pojemno$ci 250 ml, zamkniete korkiem gumowym i aluminiowym kapslem typu ,flip off”, pakowane 

pojedynczo w pudelko tekturowe. 
Niektére wielko$ci opakowan moga nie byé dostepne w obrocie. 

6.6 Specjalme $rodki ostroëno$ci dotyczace usuwania niczuZzytego produktu leczniczego 

weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpad6w



Niewykorzystany produkt leezniczy weterynaryjny lub jego odpady naleZy usunaé w Sposéb zegodny z 
obowigzujgeymi przepisami, 

de NAZWA TADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 

Pizedsiebiorstwo Wiclobranzowe Vet-Agro Sp. Z 0.0. 
ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polska 

tel.: 81 445 23 00, fax: 81 445 23 20, e-mail: vel-agro@ivet-agro.pl 

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

1636/06 

9% DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA 

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 15.02.2006 r. 

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU 

LECZNICZEGO WETERYNARYINEGO 

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY VLUB 
STOSOWANIA 

Nie dotyczy


