B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Injectio Pyralgini Biowet Pulawy 500 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta, $win i psow

2. Sklad

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:
Metamizol sodowy jednowodny 500 mg

Substancja pomocnicza:
Pirosiarczyn sodu 0,9 mg

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydto, §winia, pies

4. Wskazania lecznicze

Metamizol sodowy wykazuje dziatanie przeciwbolowe, przeciwskurczowe, przeciwgoraczkowe
i przeciwzapalne. Wskazaniem do stosowania leku jest:

Znoszenie bolu w przebiegu kolki o r6znej etiologii lub innych chordb spastycznych uktadu
pokarmowego u koni i bydta.

Migsniochwat porazenny koni (mioglobinuria paralytica equorum).

Zatkanie przelyku cialem obcym.

Schorzenia przebiegajace z gorgczka, takie jak np. ostre zapalenie wymienia (mastitis), syndrom
MMA (mastitis-metritis-agalactiae) u $win, grypa Swin.

Ostre zapalenie stawow, schorzenia uktadu ruchowego o charakterze reumatycznym, zapalenie
nerwow, neuralgia, zapalenie $ciggien i pochewek $ciggnowych.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u kotow.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami uktadu krwiotwdrczego.

Nie stosowaé u zwierzat z niewydolnos$cig nerek oraz u zwierzat z astma oskrzelowa.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na substancj¢ pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie stosowaé podskdrnie - metamizol moze drazni¢ tkanke podskorna.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu uniknigcia przypadkowej samoiniekcji. W rzadkich przypadkach
metamizol moze powodowac¢ odwracalna, lecz potencjalnie zagrazajacg zyciu agranulocytoze Iub inne




reakcje, takie jak alergie skorne. Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na pirazolony lub aspiryng powinny
unika¢ kontaktu z produktem.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza:
Produkt moze by¢ stosowany w cigzy.

Laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Fenobarbital, inne barbiturany oraz glutetymid moga przyspiesza¢ eliminacj¢ metamizolu.
Jednoczesne podawanie chloropromazyny moze prowadzi¢ do wystgpienia nasilonej hipotermii.

Przedawkowanie :
Nie sg znane specyficzne objawy zwigzane z przedawkowaniem.

Gloéwne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Kon, bydto, §winia, pies:

Czesto$¢ nieznana, nie moze by¢ Wstrzgs !
okreslona na podstawie dostepnych
danych:

' Moze wystapi¢ po szybkim podaniu dozylnym.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Produkt podawa¢ domigsniowo lub w powolnym wlewie dozylnym.
U koni, ktérych tkanki przeznaczone sg do spozycia przez ludzi produkt podawac wylacznie droga
dozylna.




Lek moze by¢ podany powtornie po uptywie 8 godzin.

Dawkowanie produktu:

Gatunek Dawka metamizolu sodowego Dawka produktu
jednowodnego

Konie 20-50 mg/kg m.c. 0,4- 1,0 ml/10 kg m.c.

Bydto 20-40 mg/kg m.c. 0,4- 0,8 ml/10 kg m.c.

Swinie 15-50 mg/kg m.c. 0,3- 1,0 ml/10 kg m.c.

Psy 20-50 mg/kg m.c. 0,4- 1,0 ml/10 kg m.c.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

W celu prawidtowego podania produktu nalezy postgpowaé zgodnie z informacjami zawartymi
w niniejszej ulotce.

10. Okresy karencji

Konie:

Tkanki jadalne: 12 dni po podaniu dozylnym

U koni, ktorych tkanki przeznaczone sa do spozycia przez ludzi produkt podawaé wytacznie droga
dozylna.

Bydto:
Tkanki jadalne: 12 dni po podaniu dozylnym

20 dni po podaniu domi¢$niowym
Mleko: 24 godziny

Swinie:
Tkanki jadalne: 12 dni po podaniu dozylnym
20 dni po podaniu domig¢$niowym

Psy: nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci.



Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunig¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczch

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
201/95

Wielkos¢ opakowania:

50 ml

100 ml

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{mm/rrrr}

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary),

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biowet Putawy Sp. z o0.0.

ul. Henryka Arciucha 2

24-100 Putawy

Polska

Tel/fax: + 48 (81) 886 33 53, tel: + 48 (81) 888 91 00

e-mail: sekretariat@biowet.pl

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Biowet Pulawy Sp. z 0.0.

ul. Henryka Arciucha 2

24-100 Putawy

Polska

Tel: +48 (81) 888 91 33, tel: 509 750 444

e-mail: biowet@biowet.pl



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:sekretariat@biowet.pl



