MEXA . L
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI 4 e

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Castralgin, 500 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, cai, porcine si céini
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Metamizol sodic monohidrat 500,0 mg (echivalentul a 441.7 mg/ml metamizol)
Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 30,0 mg

Pentru lista completa a excipientilor, a se vedea sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede, incolora pani la usor gilbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1.  Specii tinta

Bovine, cai, porcine si cini.

4.2.  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Bovine, vitei, cai, manji:

Pentru ameliorarea durerii provocate de colici si a durerii cauzate de spasme in organele interne.

Pentru tratamentul serozitei si al tenosinovitei (inflamatia unui tendon si a tecii sale protectoare), al inflamatiei
articulatiilor si muschilor, al artritei acute si cronice.

Pentru tratamentul bolilor asociate cu febra si/sau inflamatia.

Porcine:
Pentru ameliorarea durerii provocate de colici si a durerii cauzate de spasme in organele interne.

Pentru tratamentul serozitei si al tenosinovitei (inflamatia unui tendon si a tecii sale protectoare), al inflamatiei
articulatiilor si muschilor, al artritei acute si cronice.

Pentru tratamentul bolilor asociate cu febra si/sau inflamatia, precum sindromul mastiti-metriti-agalactie (MMA).
Caini:

Pentru ameliorarea durerii provocate de colici, a durerii cauzate de spasme si de obstructia esofagiana.

Pentru tratamentul serozitei si al tenosinovitei (inflamatia unui tendon si a tecii sale protectoare), al inflamatiei

articulatiilor si muschilor, al artritei acute si cronice.
Pentru tratamentul bolilor asociate cu febra si/sau inflamatia.

4.3.  Contraindicatii

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa.
A nu se administra animalelor cu insuficienta renala si/sau hepatica.

4.4.  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti

Nu exista.
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4.5.  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Din cauza riscului de soc anafilactic. administrarea intravenoasa a solutiilor care contin metamizol trebuie
Ny -
efectuatd lent. -

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la metamizol si/sau alcool benzilic trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

A se evita auto-injectarea accidentala. in caz de auto-injectare accidentald. solicitati imediat asistentd medicala si
prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului.

A se evita contactul produsului cu pielea sau cu ochii. In caz de contact accidental al medicamentului cu pielea sau
cu ochii, spélati-va imediat cu apa curenta curatd. Solicitati asistenta medicala daca iritatia persista.

Nu maéncati, beti sau fumati in timp ce utilizati produsul

medicinal veterinar. Spalati-va mainile dupa utilizare.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Risc de hemoragie.

Iritatie sau leziuni ale tractului gastrointestinal, ulcere gastrice.
Pot apédrea modificari ale numarului de celule sanguine.
Leziuni ale tesutului renal (necroza papilara).

Au fost raportate cazuri individuale de reactie anafilactica.

4.7.  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator au demonstrat ca metamizolul sodic poate fi utilizat in timpul gestatiei si in perioada de
lactatie. Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se utiliza metamizolul sodic concomitent cu fenilbutazona si cu alte medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS) sau barbiturice.

4.9.  Cantititi de administrat si calea de administrare

Bovine, vitei, porcine, ciini: pentru administrarea intravenoasi sau intramusculara.
Cai, manji: pentru administrarea intravenoasa.

Bovine: 40 mg metamizol sodic per kg greutate corporala sub forma de injectie intravenoasa sau intramusculard
efectuata lent, echivalentul a 8 ml produs medicinal per 100 kg greutate corporala.

Porcine: 75-100 mg metamizol sodic per kg greutate corporala sub forma unei singure injectii intravenoase sau a
unel injectii intramusculare efectuate lent, echivalentul a 15-20 m!l produs medicinal per 100 kg greutate corporala.

Vitei: 40-50 mg metamizol sodic per kg greutate corporala sub forma unei singure injectii intravenoase sau a unei
injectii intramusculare efectuate lent, echivalentul a 8-10 ml produs medicinal per 100 kg greutate corporala.

Cai, manji: 40-50 mg metamizol sodic per kg greutate corporald sub forma unei singure injectii mtrayerfoase .
efectuate lent, echivalentul a 8—10 ml produs medicinal per 100 kg greutate corporala. /.(' \\
Céini: 70~100 mg metamizol sodic per kg greutate corporald sub forma unei singure injectii mtravenoase sau a unei 1
injectii intramusculare efectuate lent, echivalentul a 1,4-2 ml produs medicinal per 10 kg greutate, corporafa Daca'
t trat tul te fi repetat. - 7
este necesar, tratamentul poate fi rep N

—

Dopul din cauciuc poate fi strapuns cu acul de maximum 15 ori.



4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

~

In caz de supradozare, nu se cunosc alte reactii adverse, cu exceptia celor enumerate la sectiunea 4.6.

4.11.  Timp(i) de asteﬂﬁre

Carne si organe:

Bovine: 20 zile.
Vitei: 28 zile.
Porcine: 17 zile.
Cai, manji: 12 zile.

Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: sistem nervos, analgezice, alte analgezice si antipiretice, pirazolone

Codul veterinar ATC: QN02BB0?2.
5.1. Proprietiti farmacodinamice
Metamizolul apartine grupului derivatilor de pirazolona si este utilizat ca agent analgezic, antiinflamator si

antipiretic. Metamizolul inhiba sinteza de prostaglandine (din acidul arahidonic) prin blocarea ciclooxigenazei. Spre

deosebire de alte substante care apartin grupului de antiinflamatoare nesteroidiene (NSAID), metamizolul are efect
spasmolitic.

5.2. Particularitiiti farmacocinetice

Metamizolul este absorbit rapid dupd administrarea intramusculari. Concentratia plasmaticd maximi este atinsi in
decurs de 1-2 ore de la injectare. Metamizolul si metabolitii sdi sunt excretati in principal prin intermediul rinichilor

(cca 85%).
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

Alcool benzilic
Apd pentru preparate injectabile

6.2, Incompatibilititi majore

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare.

6.3. Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar, asa cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani.
Perivada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4.  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesit conditii speciale de depozitare, din punctul de vedere al temperaturii.

A se depozita in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

Dupa prima deschidere a ambalajului primar, a se depozita la temperaturi mai mici de 25 °C. o “‘»“\
N

6.5.  Natura si compozitia ambalajului primar /

Flacon din sticla transparenta de tip 11, cu dop din cauciuc bromobutilic steril si capac din aluminiu.

Ambalaj: 100 ml / L
Ambalat intr-o cutie din carton care contine 1x100 ml. 7 UN e
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6.6.  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse medicinale” «:.
veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. &

g

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE IMPORT PARALEL

SC Vet Diagnostic SRL
Str.Enache lon, Nr.40, Sector 4,
Bucuresti

Romania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Castralgin, 500 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, cabaline, porcine si caini
Metamizol sodic monohidrat

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 m! contine:
Metamizol sodic monohidrat 500,0 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 5.  SPECII TINTA

Bovine, cabaline, porcine si ¢cdini.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

A se citi prospectul inainte de utilizare.

l 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Bovine, cabaline, porcine, caini: administrare intravenoasi sau intramusculari.
Cabaline, manji: administrare intravenoasa
A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP(I) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare:

Carne si organe:

Bovine: 20 zile.

Vitei: 28 zile.

Porcine: 17 zile.

Cabaline, méanji: 12 zile.

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP:
Dupa prima deschidere a ambalajului, a se utiliza in maximum 28 zile.




[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE o

A se depozita in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.
Dupa prima deschidere a ambalajului primar, a se depozita la temperaturi mai mici de 25 °C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe baza de prescritie medicala veterinara.

| 14.  MENTIUNEA “A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si la indeména copiilor.

L 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATEI DE COMERCIALIZARE

]

SC Vet Diagnostic SRL

Str. Enache [on, Nr.40, Sector 4,
Bucuresti

Romania

[ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Nr. lot:




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticla x 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Castralgin, 500 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, cabaline, porcine si caini
Metamizol sodic monohidrat

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine:
Metamizol sodic monohidrat 500.0 mg

3. FORMA FARMACEUTICA |

Solutie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

100 ml

| 5. SPECII TINTA |

Bovine, cabaline, porcine si ciini.

| 6.  INDICATIE (INDICATII) I

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE, ]

Bovine, cabaline, porcine, caini: administrare intravenoasa sau intramusculara.
Cabaline, manji: administrare intravenoas3
A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP(I) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare:

Carne si organe:

Bovine: 20 zile.

Vitei: 28 zile.

Porcine: 17 zile.

Cabaline, méanji: 12 zile.

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

L9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII RN
EXP: 7 A
Dupi deschidere, a se utiliza in maximum 28 zile. '

| 1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE By
- —

A se depozita in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina. .
Dupz prima deschidere a ambalajului primar, a se depozita la temperaturi mai mici e 25 °C.
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12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicala veterinara.

| 14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si la indemana copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATEI DE COMERCIALIZARE I

SC Vet Diagnostic SRL
Str.Enache lon, Nr.40, Sector 4,
Bucuresti

Romania

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE y

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Nr. lot:
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PROSPECT
Castralgin, 500 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, cabaline, porcine si ciini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE IMPORT PARALEL SI
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de import paralel
SC Vet Diagnostic SRL

Str. Enache lon, Nr.40, Sector 4,

Bucuresti

Romania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Piiiinsi

Municipalitatea rurald Viimsi,

Comitatul Harju 74013

Estonia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Castralgin, 500 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, cabaline, porcine si cdini
metamizol sodic monohidrat

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare ml contine:

Substanti activi:
Metamizol sodic monohidrat 500,0 mg (echivalentul a 441.7 mg/ml metamizol)

Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 30.0 mg

Pentru lista completa a excipientilor, a se vedea sectiunea 6.1.

4. INDICATII

Bovine, vitei, cabaline, manji:

Pentru ameliorarea durerii provocate de colici si a durerii cauzate de spasme in organele interne.
Pentru tratamentul serozitei si al tenosinovitei (inflamatia unui tendon si a tecii sale protectoare), al
inflamatiei articulatiilor si muschilor, al artritei acute si cronice.

Pentru tratamentul bolilor asociate cu febra si/sau inflamatia.

Porcine: ]
Pentru ameliorarea durerii provocate de colici si a durerii cauzate de spasme in organele interne.” N
Pentru tratamentul serozitei si al tenosinovitei (inflamatia unui tendon si a tecii sale proth’toare), al ’f'\
inflamatiei articulatiilor §i muschilor, al artritei acute si cronice. ! - "
Pentru tratamentul bolilor asociate cu febra si/sau inflamatia, precum sindromul mastitd-metriti-- -
agalactie (MMA). b




Caini: AR

[

Pentru ameliorarea durerii provocate de colici, a durerii cauzate de spasme si de obstructia esofagiand. -—=
Pentru tratamentul serozitei si al tenosinovitei (inflamatia unui tendon si a tecii sale protectoare), al
inflamatiei articulatiilor si muschilor, al artritei acute si cronice.

Pentru tratamentul bolilor asociate cu febra si/sau inflamatia.

5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa.
A nu se administra animalelor cu insuficienta renala si/sau hepatica.

6. REACTII ADVERSE

Risc de hemoragie.

Iritatie sau leziuni ale tractului gastrointestinal, ulcere gastrice.
Pot aparea modificari ale numarului de celule sanguine.
Leziuni ale tesutului renal (necroza papilara)

Au fost raportate cazuri individuale de reactie anafilactica.

Daca observati orice reactii adverse, inclusiv unele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau in
cazul in care credeti ca medicamentul nu a functionat, informati chirurgul veterinar.

in mod alternativ, puteti raporta situatia prin intermediul sistemului national de raportare
farmacovigilenta@ansvsa.ro

7.  SPECII TINTA

Bovine, cabaline, porcine si cdini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Bovine, vitei, porcine, cdini: pentru administrarea intravenoasa sau intramusculara.
Cabaline, manji: pentru administrarea intravenoasa.

Bovine: 40 mg metamizol sodic per 1 kg greutate corporald sub forma unei singure injectii
intramusculare sau a unei injectii intravenoase efectuate lent, echivalentul a 8 ml produs medicinal per
100 kg greutate corporala.

Porcine: 75-100 mg metamizol sodic per | kg greutate corporald sub forma unei singure injectii
intramusculare sau a unei injectii intravenoase efectuate lent, echivalentul a 15-20 ml produs medicinal
per 100 kg greutate corporala.

Vitei: 40-50 mg de metamizol sodic per | kg greutate corporala sub forma unei singure injectii
intramusculare sau a unei injectii intravenoase efectuate lent, echivalentul a 8-10 ml de produs medicinal
per 100 kg greutate corporala.

Cabaline, manji: 40-50 mg metamizol sodic per 1 kg greutate corporald sub forma unei singure injectii
intravenoase efectuate lent, echivalentul a 8-10 ml produs medicinal per 100 kg greutate corporala.

= ‘\\\

NN

Caini: 70-100 mg metamizol sodic per 1 kg greutate corporald sub forma unei sng}gﬂre mjectii’
intramusculare sau a unei injectii intravenoase efectuate lent, echivalentul a 1.4-2 ml produs medicinal
per 10 kg greutate corporald. Dacd este necesar, tratamentul poate fi repetat. t V

>

Dopul de cauciuc poate fi strapuns cu acul de maximum 15 ori.



9, RECOMANDARI PENTRU ADMINISTRAREA CORECTA
Nu exista.
10. TIMP(I) DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Bovine: 20 zile.
Vitei: 28 zile.
Porcine: 17 zile.

Cabaline, manji: 12 zile.
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se depozita in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

A nu se ldsa in vazul si la indeména copiilor.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expiririi, inscrisi pe eticheti. Data expirarii
se refera la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

Dupa prima deschidere a ambalajului primar, a se depozita la temperaturi mai mici de 25 °C.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Din cauza riscului de soc anafilactic, administrarea intravenoasi a solutiilor care contin metamizol
trebuie efectuata lent.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la metamizol si/sau alcool benzilic trebuie si evite contactul
cu produsul medicinal veterinar.

A se evita auto-injectarea accidentald. In caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat asistentd
medicala si prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului.

A se evita contactul produsului cu pielea sau cu ochii. In caz de contact accidental al produsulut cu
pielea sau cu ochii, spalati-va imediat cu apa curentd curata. Solicitati asistentd medicald daca iritatia
persista.

Nu mancati, beti sau fumati in timp ce utilizati produsul.

Spaélati-va mainile dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator au demonstrat ca metamizolul sodic poate fi utilizat in timpul gestatiei si in perioada
de lactatie. Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se utiliza metamizolul sodic concomitent cu fenilbutazona, cu alte medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene sau cu barbiturice.

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cualte T

produse medicinale veterinare. _/’ ‘

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ N el

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. el e
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului. («

o




14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATI

Dimensiuni de ambalaj:

Flacon din sticla transparenta de tip 11, cu dop din cauciuc bromobutilic steril si
capac din aluminiu. Ambalaj: 100 ml

Ambalat intr-o cutie din carton care contine 1x100 ml.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de import paralel.

SC Vet Diagnostic SRL
Str.Enache lon, Nr.40, Sector 4,
Bucuresti

Romania



