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ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Pyralgivet, 500 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta, $win i psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiera:
Substancja czynna:

Metamizol sodowy 500 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakesciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Alkohol benzylowy

Woda do wstrzykiwan

Roztwér zielonawozotty.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydto, §winia, pies.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Objawowa terapia stanéw bélowych, w tym kolek pochodzenia nerkowego, jelitowego i
watrobowego, bolow pooperacyjnych oraz nowotworowych. Leczenie schorzen przebiegajacych z
goraczka (m.in. zespot MMA u macior, kliniczne mastitis, grypa u $win). Ponadto jako produkt
wspomagajacy w stanach zapalnych uktadu mi¢sniowo - szkieletowego ($ciggien, pochewek
sciegnowych, mig¢éni i stawow).

3.3 Przeciwwskazania

Nie podawa¢ podskornie.

Nie stosowac facznie z innymi pirazolonami oraz z chloropromazyna.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami uktadu krwiotwdrczego oraz w przypadku nadwrazliwo$ci na
pirazolony.

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

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Produkt powinien by¢ podawany w powolnych iniekcjach. Nie stosowaé u zwierzat ze stwierdzong
nadwrazliwoscia na jakikolwiek sktadnik produktu.



Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji, potknigciu, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

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

3.6 Zdarzenia niepozadane

Konie, bydto, $winie, psy:

Bardzo rzadko odczyn w miejscu iniekcji

(<1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat,
wlaczajac pojedyncze raporty):

Czesto$¢ nieznana agranulocytoza'
(nie moze by¢ okreslona na podstawie niedokrwisto$¢ aplastyczna'
dostepnych danych) wstrzas®

"Moze wystapi¢ przy dtugotrwatym stosowaniu
2 Moze wystapi¢ podczas szybkiej iniekcji dozylnej

Po podaniu metamizolu sodowego u ludzi najczesciej obserwowane reakcje uboczne to: skorne
odczyny alergiczne, uczulenia krzyzowe z aspiryng oraz odwracalna, lecz potencjalnie $miertelna
agranulocytoza.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Cigza:
Nie stosowac zwierzat w zaawansowanej cigzy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Metamizol nasila dziatanie sulfonamidoéw, przyspiesza metabolizm barbituranow, fenytoiny,
antypiryny, rifampicyny, metadonu. Barbiturany zmniejszaja dziatanie przeciwbolowe metamizolu, z
kolei kofeina zwigksza jego aktywno$¢ przeciwbolowa o okoto 50%. Zastosowanie chloropromazyny
lacznie z metamizolerm moze wywota¢ hipotermig.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Produkt nalezy podawa¢ powoli, domig¢$niowo lub dozylnie, 1 - 2 razy dziennie w dawkach:
Psy: 10-50 mg/kg m.c. (1-5 ml)

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

Zrebiqta, 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.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)



Przy podawaniu metamizolu w dawkach 100 - 250 mg/kg mc obserwowano bledni¢cie skory,
zaburzenia oddychania oraz uspokojenie. Dodatkowo przy dawce 250 mg/kg mc wystepowala sinica,
drzenie i zwigkszone napigcie migsni.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne - 12 dni.
Mleko - 4 dni.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QN02BB02
4.2 Dane farmakodynamiczne

Metamizol jest jednym z najsilniej dziatajacych przeciwbolowo NLPZ. Wykazuje rowniez dziatanie
przeciwgorgczkowe i stabe przeciwzapalne. Zmniejsza napiccie migéni gtadkich, dziata stabo
uspokajajaco. Mechanizm dziatania, podobnie jak w przypadku innych lekéw tej grupy, polega na
hamowaniu syntezy prostaglandyn.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Metamizol wprowadzony do organizmu drogg doustna, dozylng lub domigsniows jest szybko i
catkowicie metabolizowany - poczatkowo do 4-metyloaminoantypiryny (metabolit gtéwny), nastepnie
do 4-aminoantypiryny, 4-acetyloaminoantypiryny oraz 4-formyloaminoantypiryny. Zaden z
metabolitow nie jest w znaczacym stopniu wigzany z biatkami osocza.

4-metyloaminoantypiryna wykazuje ok. 50-krotnie wyzszg skuteczno$¢ jako inhibitor
cyklooksygenazy w porownaniu do zwigzku macierzystego, 4-aminoantypiryna dziata stabiej niz
metamizol, natomiast pozostale dwa metabolity sg nieaktywne. W przewodzie pokarmowym
metamizol jeszcze przed wchtonigciem ulega hydrolizie do 4-metyloaminoantypiryny, a zwigzek
macierzysty nie jest oznaczany we krwi. Wchtanianie jest szybkie i prawie catkowite - dostepnosé
biologiczna metamizolu sigga 100% u ludzi, 95-100% u pséw oraz 80-90% u szczuréw. Tmax wynosi
ok. 2 godz.

Po podaniu dozylnym niezmieniony metamizol szybko staje si¢ nieoznaczalny w osoczu. U koni, $win
1 bydta udziat poszczegdlnych metabolitow w catkowitym AUC wynosi: 4-metyloaminoantypiryna -
74-89%, 4-aminoantypiryna - 6-21%, 4-formyloaminoantypiryna - 5-7%, 4-acetyloaminoantypiryna -
ponizej 5%. Wiekszo$¢ podanej dawki leku (ponad 90%) wydalana jest z 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 bydta, po podaniu dawek leczniczych metamizolu, 4-metyloaminoantypiryna byta oznaczana
w pierwszym udoju (1000 ug/l), 4-formyloaminoantypiryna w pierwszych trzech udojach (440, 170 i
110 ug/l), 4-aminoantypiryna w pierwszym udoju (110 ug/l), natomiast 4-acetyloaminoantypiryny nie
wykryto w zadnych probkach zdojonego mleka.

S. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne



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

5.2 OKres waznosci

Okres waznos$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w temperaturze +5°C do +25°C.

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki plastikowe PET, PP, HDPE lub szklane, zamknigte korkiem gumowym i aluminiowym
kapslem typu , flip off”, pakowane pojedynczo w pudelko tekturowe.

Wielkos$ci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace butelke o pojemnosci 20 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace butelkg o pojemnosci 50 ml.
Pudelko tekturowe zawierajgce butelke o pojemnosci 100 ml.
Pudelko tekturowe zawierajgce butelke o pojemnosci 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéow

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.

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

1636/06

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15/02/2006

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH



Wydawany na recepte weterynaryjng.

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




