ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Biovetalgin 500 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta, koni, $win i psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Metamizol sodowy jednowodny 500 mg

Substancja pomochnicza:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jako$ciowy substancji
pomocniczych i pozostalych skladnikow

Sodu formaldehydosulfoksylan 1,5mg

Woda do wstrzykiwan

Bezbarwny lub jasnozotty roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, kon, $winia, pies.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Produkt stosowany jest do objawowej terapii bolu, w tym bolow kolkowych i spastycznych. W
przypadku schorzen przebiegajacych z goraczka (np. cigzkie przypadki mastitis, zespot MMA u loch,
grypa $win), kolkach i morzyskach u koni i bydta, w przypadku ciata obcego w przetyku (u koni,
bydta i $win). W ostrych i chronicznych schorzeniach reumatycznych, zapaleniach nerwow, $ciggien,
migsni, stawow, pochewek $ciegnowych itp.

3.3 Przeciwwskazania

Nie podawaé podskornie.
Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami uktadu krwiotworczego.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Podczas podawania produktu nalezy uwaznie obserwowac zwierze, a w przypadku zauwazenia
pierwszych objawow wstrzasu natychmiast zaprzesta¢ podawania leku i rozpocza¢ leczenie
przeciwwstrzasowe.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom:
Brak




Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto, kon, $winia, pies

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ Wstrzas™®
okreslona na podstawie dostepnych Agranulocytoza**
danych)

*Podczas szybkiej iniekcji dozylnej
**przy dlugotrwatym stosowaniu

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela, za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ ulotce informacyjnej.

3.7. Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci
Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Barbiturany i glutetymid przyspieszajg eliminacj¢ metamizolu, taczne stosowanie z chloropromazyna
moze wywotaé¢ hipotermig.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie dozylne lub gleboko domigsniowe. U koni podanie tylko dozylne.
U koni: 20 do 60 ml na zwierze (tj. 20-50 mg/kg m.c.)

U bydta: 8 ml na kazde 100 kg m.c. (tj. 20-40 mg/kg m. c.)

U $win: 10 do 30 ml na zwierze (tj. 15-50 mg/kg m.c.)

U ps6éw: 1 do 5 ml na zwierze (tj. 20-50 mg/kg m.c.)

W stanach ostrych mozna podawaé dozylnie, dopuszczalne jest rdwnoczesne podanie domigsniowe i
dozylne. W razie potrzeby podanie leku mozna powtarza¢ tego samego dnia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzieleniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki w stosownych przypadkach)

Nie sg znane specyficzne objawy zwigzane z przedawkowaniem.

3.11 Szczegdlne 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 bydta: 12 dni
koni (podanie dozylne): 5 dni
swin: 3 dni

Mleko - 48 godzin



4. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
4.1. Kod ATCvet: QN02BB02
4.2  Dane farmakodynamiczne

Metamizol bedacy substancja czynng preparatu  wykazuje dziatanie przeciwbolowe,
przeciwgoraczkowe, przeciwzapalne. Aktywnos¢ analgetyczna metamizolu wynika z jego hamujacego
dziatania na synteze prostaglandyny w moézgu, poprzez zahamowanie aktywnos$ci cyklooksygenazy
prostaglandynowej. Hamowanie syntezy prostaglandyny w OUN prowadzi do dzialania
przeciwgoraczkowego metamizolu. Dziatanie przeciwzapalne, podobnie jak niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NSAID), wynika z hamowania przemiany kwasu arachidonowego na etapie
cyklooksygenazy i zapobieganiu tym samym powstawania endonadtlenkoéw kwasu arachidonowego, a
w konsekwencji prostaglandyny i tromboksanow.

4.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Metamizol podlega intensywnym przemianom metabolicznym, zapoczatkowanym przez hydrolize do
4-metyloaminoantypiryny. Zaden z metabolitow nie wigze si¢ w duzym zakresie z biatkami osocza.
Wigkszo$¢ podanej dawki (ponad 90%) jest wydalana z moczem w postaci metabolitow: 4-
acetyloaminoantypiryny (ok. 50%), 4-formyloaminoantypiryny (ok. 25%), aminoantypiryny (ok. 15%)
oraz metyloaminoantypiryny (ok. 10%).

Metamizol bez wzgledu na droge podania jest bardzo szybko hydrolizowany do aktywnej formy 4-
metyl-amino-antypiryny (MAA). Nast¢gpnic MAA ulega przemianie do glownych produktow
koncowych: 4-formylo-amino-antypiryny (FAA) lub poprzez 4-amino-antypiryne (AA) do 4-acetylo-
amino-antypiryny (AAA). Wszystkie cztery metabolity pojawiaja sic w moczu. Zaden z nich nie taczy
si¢ W sposoOb znaczacy z bialkami osocza. Objetos¢ dystrybucji MAA przewyzsza 0,5 L/kg m.c..
Klirens nerkowy dla MAA, AA, FAA i AAA wyznaczono odpowiednio na poziomie 0,1; 0,55-0,62;
0,69-0,78; 0,76-087 ml/min/kg m.c.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznoSci

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

5.3  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed §wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki ze szkta oranzowego (typu II) zawierajace 50 ml lub 100 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego, zamykane korkiem gumowym.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow



Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materialéw 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

Biowet Drwalew sp. z 0.0.

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 654/99

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10.02.1999 r.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

