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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



15 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Pyralgivel, 500 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta, Swin i psow
2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

| ml zawiera:

Substancja czynna:

Metamizol sodowy 500 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydlo, $winia, pies.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszcezegilnych docelowych gatunkdéw zwierzat

Objawowa terapia stanow bdlowych, w tym kolek pachodzenia nerkowego, jelitowego |
watrobowego, bolow pooperacyjnych oraz nowotworowych. Leczenie schorzen przebiegajacych z
goraczka (m.in. zespét MMA u macior, kliniczne mastilis, grypa u $win). Ponadto jako srodek
wspomagajacy w stanach zapalnych ukladu migSniowo - szkieletowego (Sciggien, pochewek
sciggnowych, miesni 1 stawdw).

4.3 Przeciwwskazania

Nie podawac podskarnie.

Nie stosowac lacznie z innymi pirazolonami oraz z chlaropromazyna.

Nie stosowaé u zwierzat z zaburzeniami uktadu krwiotwérezego oraz w przypadku nadwrazliwosei na
pirazolony.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdw zwierzat

Preparat powinien byé podawany w powolnych inickejach.
Nie stosowacé u zwierzat ze stwierdzona nadwrazliwoscia na jakikolwiek sktadnik preparatu.

4.5  Specjalne §rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania

Po przypadkowej samoiniekeji, potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na metamizol sodowy powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

4.6  Dzialania niepozadane (cz¢stotliwos$¢ i stopien nasilenia)
Bardzo rzadko moze dojs¢ do odezyndw w miejscu iniekcji.

Przy dlugotrwatym stosowaniu moze wystapic¢ agranulocytoza i niedokrwisto$¢ aplastyczna. Podczas
szybkiej iniekeji dozylngj moze dojsé do wstrzasu.



Po podaniu metamizolu sodewego u ludzi najezedeiej obserwowane reakcje ubaczne to: skdrne
odezyny alergiczne, uczulenia krzyzowe z aspiryng oraz odwracalna, lecz potencjalnie émiertelna
agranulocytoza.

Czgstotliwos¢ wystepowania dzialan nicpozgdanych przedstawia sig zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigecj niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacyveh driatanie(a) niepezadane)
- czgste (wiccej niz 1, ale mnicj niz 10 na 100 leczonych zwicrzat)

- niezbyt czgsto (wigeej niz 1, ale mnigj niz 10 na 1000 leczonych zwierzar)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

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

4.7,  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Nie stosowac u zwierzat w zaawansowanej cigzy.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Metamizol nasila dzialanie sulfonamidéw, przyspiesza metabolizm barbituranow, fenytoiny,
antypiryny. rifampicyny, metadonu. Barbiturany zmniejszaja dziatanie przeciwbolowe metamizolu, z
kolei kofeina zwigksza jego aktywno$¢ przeciwbolowa o okolo 50%. Zastosawanie chloropromazyny
lacznie z metamizolerm moze wywolac hipotermie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Produkt nalezy podawaé powoli, domi¢sniowo lub dozylnic, 1 - 2 razy dziennie w dawkach:
Psy: 10-50 mg/kg m.c. (1-5 ml)

Konie, bydta: 10-50 mg/kg m.c. (10-50 ml)

Zrebieta, cieleta: 10-50 mg/kg m.c. (3 -10 ml)

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

W razie potrzeby dopuszczalne jest stosowanie co 8 godzin.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesh konieczne

Przy podawaniu metamizolu w dawkach 100 - 250 mg/kg mc obserwowano blednigcie skéry,
zaburzenia oddychania oraz uspokojenie. Dodatkowo przy dawce 250 mg/kg me wystepowala sinica,
drzenie 1 zwigkszone napigcie migsni.

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne 12 dni.
Mileko 4 dni.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwbdlowe i przeciwgoraezkowe. Pirazolony. Metamizol
sodowy.

Kod ATCvet: QN02BI302

5.1  Wiasciwosci farmakodynamiczne

Metamizol jest jednym z najsilniej dzialajacych przeciwbélowo NLPZ. Wykazuje rowniez dzialanie
przeciwgoraczkowe i stabe przeciwzapalne. Zmniejsza napigcie migsni gtadkich, dziala stabo
uspokajajaco. Mechanizm dzialania, podobnie jak w przypadku innych lekéw tej grupy, polega na

hamowaniu syntezy prostaglandyn.

5.2 Wlasciwosei farmakokinetyczne



Metamizol wprowadzony deo organizmu drogg doustng, dezylna lub domigsniowa jest szybko i
calkowicie metabulicowany - poczgtkowo do 4-mstyloaminoeanty piryny (inetabolit gldwny), nastgpnic
do 4-aminoantypiryny, 4-acetyloaminoantypiryny oraz 4-formyloaminoantypiryny. Zaden z
metabolitdw nie jest w znaczacym stopniu wigzany z biatkami krwi.

4-metyloaminoantypiryna wykazuje ok. 50-krotnie wyzsza skutecznos¢ jako inhibitor
cyklooksygenazy w porownaniu do zwigzku macierzystego, 4-aminoantypiryna dziala stabiej niz
metamizol, natomiast pozostale dwa metabolity sq nieaktywne. W przewodzie pokarmowym
metamizol jeszcze przed wchlonigeiem ulega hydrolizie do 4-metyloaminoantypiryny, a zwigzek
macierzysty nie jest oznaczany we krwi, Wchlanianie jest szybkie i prawie calkowite - dostgpnosc
biologiczna metamizolu siega 100% u ludzi, 95-100% u psow craz 80-90% u szczurdw. Tiax wynosi
ok. 2 godz.

Po podaniu dozylnym niezmieniony metamizol szybko staje sie nieoznaczalny w plazmie. U koni,
$winl 1 bydla udzial poszczegdlnych metabolitow w catkowitvm AUC wynosi: 4-
metyloaminoantypiryna - 74-80%, 4-aminoantypiryna - 6-21%, 4-formyloaminoantypiryna - 5-7%, 4-
acetyloaminoantypiryna - ponizej 5%. Wiekszoéé podanej dawki leku (ponad 90%) wydalana jest 7
moczem w postaci metabolitéw - ok. 50% jako 4-acetyloaminoantypiryna, 25% jako 4-formyloamino-
antypiryna, 15% jako 4-aminoantypiryna, 10% jako 4-metyloaminoantypiryna. Okres poltrwania 4-
metyloaminoantypiryny wynosi 2-3 godziny, 4-aminoantypiryny 4-5 godzin.

W mleku bydla, po podaniu dawek leczniczych metamizolu, 4-metyloaminoantypiryna byla oznaczana
w picrwszym udoju (1000 ug/l), 4-formyloaminoantypiryna w picrwszych trzech udojach (440, 170 1
110 ug/l), 4-aminoantypiryna w pierwszym udcju (110 ug/l), natomiast 4-acetyloaminoantypiryny nic
wykryto w zadnych prébkach zdojonego mleka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Alkohal benzylowy
Woda do wstrzykiwan

6.2  Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie taczy¢ z roztworami chlorowodorku papaweryny - wskutek zmiany odczynu wytraca si¢ osad
papaweryny.

6.3 Okres waznoici

Okres waznosei produktu leczniczego wetervnaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosel po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4 Speejalne srodki ostroznosci podezas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze +5°C do +25°C.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki plastikowe PET, PP, HDPE lub szklane o pojemnosci 20, 50, 100 i butelki plastikowe PET o
pojemnosci 250 ml, zamknigte korkiem gumowym i aluminiowym kapslem typu ,.flip off”, pakowane
pojedynczo w pudetko tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow



Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z
obowigzujgeymi przepisami,

74 NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Przedsigbiorstwo Wiclobranzowe Vet-Agro Sp. 7 0.0.

ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polska

tel.: 81445 23 00, fax: 81 445 23 20. e-mail: vet-agro@vet-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 I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



