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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Skiad

1 ml zawiera:
Substancja czynna:
Metamizol sodowy 500 mg

Roztwor zielonawozotty.

3.  Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydlo, §winia, pies.

4. Wskazania lecznicze

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

5. Przeciwwskazania

Nie podawa¢ podskornie.

Nie stosowac tacznie z innymi pirazolonami oraz z chloropromazyng.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami uktadu krwiotwdrczego oraz w przypadku nadwrazliwosci na
pirazolony.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Brak.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw 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, potknieciu, nalezy niezwtocznie zwroci¢ sie o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na metamizol sodowy powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.
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Cigza:
Nie stosowaé zwierzat w zaawansowanej cigzy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Przedawkowanie:

Przy podawaniu metamizolu w dawkach 100 — 250 mg/kg m.c. obserwowano blednigcie skory,
zaburzenia oddychania oraz uspokojenie. Dodatkowo przy dawce 250 mg/kg m.c. wystepowata sinica,
drzenie i zwigkszone napi¢cie migsni.

Szczegblne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Nie dotyczy.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie taczy¢ z roztworami chlorowodorku papaweryny — wskutek zmiany odczynu wytraca si¢ osad

papaweryny.

7. Zdarzenia niepozadane

Konie, bydto, $winie, psy:

Bardzo rzadko odczyn w miejscu iniekcji

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

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

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

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

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosic¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
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Produkt nalezy podawac¢ 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)

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

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

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

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne - 12 dni.
Mleko - 4 dni.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze +5°C do +25°C.

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiatlem

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

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

12. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wtasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng

14. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
1636/06

Wielkosci opakowan:

Pudelko tekturowe zawierajace butelkg¢ o pojemnosci 20 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace butelke o pojemnosci 50 ml.
Pudelko tekturowe zawierajgce butelke o pojemnosci 100 ml.
Pudelko tekturowe zawierajgce butelke o pojemnosci 250 ml.
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Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwodrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.
ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.

ul. Metgiewska 18, 20-234 Lublin, Polska

Numer telefonu: +48 81 445 23 00

Adres e-mail: pharmacovigilance @vet-agro.pl
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