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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Castralgin RO 500 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, cai, porci si cini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Metamizol sodic monohidrat 500 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiala pentru

constituenti administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar
Alcool benzilic 30 mg

Apa pentru preparate injectabile

Solutie injectabila, limpede, incolora pana la galben, fara particule vizibile in suspensie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Bovine, cai, porci si cdini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Bovine, vitei, cai si manji: ‘

- Durere in cazuri de colica de origine variata si in spasme ale organelor cavitatii abdominale.

- Serozitd si inflamatie articulara, tendovaginité (inflamatia tecii tendoanelor), reumatism articular si
muscular, artritd acuta si cronica.

- Boli asociate cu febra mare si/sau procese inflamatorii.

Poreci:

- Durere in cazuri de colica de origine variata si in spasme ale organelor cavitatii abdominale.

- Serozita si inflamatie articulara, tendovaginita (inflamatia tecii tendoanelor), reumatism articular si
muscular, artritd acutd si cronica. .

- Boli asociate cu febra mare si/sau procese inflamatorii, cum ar fi sindromul Mastita-Metrita-Agalaxie
(MMA).

Caini:

- Durere in cazuri de colica de origine variata, in spasme si obstructie esofagiana.

- Serozita si inflamatie articulara, tendovaginita (inflamatia tecii tendoanelor), reumatism articular si
muscular, artritd acuta si cronica.

- Boli asociate cu febrd mare si/sau procese inflamatorii.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale cu afectiuni renale si/sau hepatice.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
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3.4 Atentionari speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Datorita riscului de soc anafilactic, administrarea prin injectare intravenoasa s¢ va face foarte lent.

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

Datorita posibilelor reactii de hipersensibilitate, contactul direct cu pielea trebuie evitat in timpul
administrarii produsului. A se purta manusi de protectie.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul,
3.6 Evenimente adverse

Bovine, cai, porci si cdini:

Foarte rare Reactii anafilactice

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Risc de sangerare
_ Iritatii si leziuni gastro-intestinale, ulcere gastrice
(nu poate fi estimata pe baza datelor | Anomalii ale hemoleucogramei

disponibile): Necroza papilard a rinichiului

Frecventd nedeterminatd

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

A nu se utiliza concomitent cu barbiturice, fenilbutazoni sau alte medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene.

3.9 Cai de administrare si doze

Bovine, vitei, porci, cdini: injectare intravenoasa sau intramusculara.
Cai si ménji: injectare intravenoasa.

Bovine:
O dozi unica de 40 mg metamizol sodic monohidrat pe kg greutate corporala (corespunzitor cu 8 ml
produs pe 100 kg greutate corporald).



Porci:
O doza unica de 75-100 mg metamizol sodic monohidrat pe kg greutate corporald (corespunzitor cu
15-20 ml produs pe 100 kg greutate corporald).

Cai, manji si vitei:

O doza unicé de 40-50 mg metamizol sodic monohidrat pe kg greutate corporald (corespunzitor cu
8-10 ml produs pe 100 kg greutate corporala).

Caini:

70-100 mg metamizol sodic monohidrat pe kg greutate corporal (corespunzitor cu 1,4-2 ml produs pe

10 kg greutate corporald), doza care se repeta daca este necesar.

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilita cdt mai precis greutatea corporal.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

In caz de supradozaj nu se cunosc alte evenimente adverse decat cele enumerate la sect. 3.6.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea medicamentelor veterinare antimicrobiene si antiparazitare pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe:
Bovine: 20 zile
Vitel: 28 zile
Porci: 17 zile

Cai, manji: 12 zile

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

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QN02BB02

4.2 Farmacodinamie

Metamizolul apartine derivatilor de pirazolona §i are proprietati analgezice, antiinflamatorii si
antipiretice. Mecanismul de actiune se bazeaza pe o reducere a sintezei de prostaglandine (din acidul
arahidonic) prin inhibarea ciclo-oxigenazei. Spre deosebire de alte medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS), metamizolul are si un efect spasmolitic.

4.3 Farmacocinetica

Metamizolul este absorbit rapid dupd administrarea intramusculard. Concentratia plasmatici maxima

este atinsd in 1-2 ore dupa injectare. Metamizolul si metabolitii sai sunt excretati in principal prin rinichi
(aproximativ 85%).



S. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.
5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A se pistra in ambalajul original.

A se pistra flaconul in cutia din carton pentru a se feri de lumind

A nu se pistra la temperatura mai mare de 25 °C, dupa prima deschidere a ambalajului primar.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla transparenta de tip II, de 50 ml si 100 ml, inchise cu dopuri din cauciuc
bromobutilic si capace din aluminiu sau capac flip-off, ambalate intr-o cutie din carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Interchemie werken ,,De Adelaar” B.V.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

28.05.2025

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA I

ETICHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton pentru flacoane de 50 ml si 100 ml

l 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Castralgin RO 500 mg/ml solutie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Metamizol sodic monohidrat 500 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml

| 4. SPECII TINTA

Bovine, cal, porci si cdini.

| 5.  INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine, vitei, porci, cdini: injectare intravenoasa sau intramusculara.
Cai si manji: injectare intravenoasa.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Carne si organe:
Bovine: 20 zile
Vitei: 28 zile
Porci: 17 zile

Cai, manji: 12 zile

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

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza pana la 28 zile.

[ 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A se pastra Tn ambalajul original.

A se pastra flaconul 1n cutia din carton pentru a se feri de lumina.

A nu se péstra la temperatura mai mare de 25 °C, dupa prima deschidere a ambalajului primar.



[10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

[11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

l 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Interchemie werken ,,De Adelaar” B.V.

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din sticlid x 50 ml si 100 ml

[ 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Castralgin RO 500 mg/ml solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

L

Fiecare ml contine:
Metamizol sodic monohidrat 500 mg

| 3. SPECIITINTA

Bovine, cai, porci si cini.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul 1nainte de utilizare.

{ 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de agteptare:

Carne si organe:
Bovine: 20 zile
Vitei: 28 zile
Porci: 17 zile

Cai, ménji: 12 zile

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

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza pana la 28 zile.

[ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A se pastra in ambalajul original.

A se pastra flaconul in cutia din carton pentru a se feri de lumina.

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C, dupd prima deschidere a ambalajului primar.

‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Interchemie werken ,,De Adelaar” B.V.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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PROSPECT

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Castralgin RO 500 mg/m] solutie injectabild pentru bovine, cai, porci si cini
2. Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Metamizol sodic monohidrat 500 mg

Excipienti:
Alcool benzilic 30 mg

Solutie injectabild, limpede, incolora pana la galben, fara particule vizibile In suspensie.
3. Specii tinta

Bovine, cai, porci si caini.

4. Indicatii de utilizare

Bovine, vitei, cai si manji:

- Durere in cazuri de colica de origine variata si in spasme ale organelor cavitatii abdominale.

- Serozita si inflamatie articulara, tendovaginita (inflamatia tecii tendoanelor), reumatism articular si
muscular, artritd acuti si cronica.

- Boli asociate cu febrd mare si/sau procese inflamatorii.

Porci:

- Durere in cazuri de colica de origine variata si in spasme ale organelor cavitatii abdominale.

- Serozitd si inflamatie articulara, tendovaginita (inflamatia tecii tendoanelor), reumatism articular si
muscular, artritd acutd si cronica.

- Boli asociate cu febrd mare si/sau procese inflamatorii, cum ar fi sindromul Mastitd-Metritd-Agalaxie
(MMA).

Ciini:

- Durere in cazuri de colica de origine variata, in spasme si obstructie esofagiana.

- Serozita si inflamatie articulara, tendovaginita (inflamatia tecii tendoanelor), reumatism articular si
muscular, artritd acuta si cronici.

- Boli asociate cu febrd mare si/sau procese inflamatorii.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale cu afectiuni renale si/sau hepatice.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Nu exista.
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Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Datorita riscului de soc anafilactic, administrarea prin injectare intravenoasa se va face foarte lent.

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

Datorita posibilelor reactii de hipersensibilitate, contactul direct cu pielea trebuie evitat in timpul
administrarii produsului. A se purta manusi de protectie.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

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

Supradozare:

in caz de supradozaj nu se cunosc alte evenimente adverse decét cele enumerate la sect. 7.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Nu este cazul.

Incompatibilitdti majore:

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.
7. Evenimente adverse

Bovine, cai, porci si cini:

Foarte rare Reactii anafilactice

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Risc de sangerare
_ Iritatii si leziuni gastro-intestinale, ulcere gastrice
(nu poate fi estimata pe baza datelor | Anomalii ale hemoleucogramei

disponibile): Necroza papilard a rinichiului

Frecventd nedeterminati

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intai medicul dumneavoastra
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizind datele de
contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@jicbmv.ro.



8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare .

Bovine, vitei, porci, cdini: injectare intravenoasa sau intramusculara.
Cai si manji: injectare intravenoasa.

Bovine:
O doza unica de 40 mg metamizol sodic monohidrat pe kg greutate corporald (corespunzitor cu 8 ml
produs pe 100 kg greutate corporala).

Porci:
O doza unicd de 75-100 mg metamizol sodic monohidrat pe kg greutate corporali (corespunzitor cu
15-20 ml produs pe 100 kg greutate corporald).

Cai, manji si vitei:
O dozi unicd de 40-50 mg metamizol sodic monohidrat pe kg greutate corporald (corespunzitor cu
8-10 ml produs pe 100 kg greutate corporald).

Caint:
70-100 mg metamizol sodic monohidrat pe kg greutate corporala (corespunzator cu 1,4-2 ml produs pe
10 kg greutate corporald), doza care se repeta daca este necesar.

9. Recomandari privind administrarea corecti

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe:

Bovine: 20 zile

Vitei: 28 zile

Porci: 17 zile

Cai, manji: 12 zile

Lapte:

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A se pastra In ambalajul original.

A se pastra flaconul in cutia din carton pentru a se feri de lumina

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C, dupa prima deschidere a ambalajului primar.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data de expirare inscrisd pe eticheta sau cutia din
carton dupd ,,Exp.”. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
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1% Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Dimensiune ambalaje:

Flacoane din sticli transparenta de tip 11, de 50 ml si 100 ml, inchise cu dopuri din cauciuc bromobutilic
si capace din aluminiu sau capac flip-off, ambalate intr-o cutie din carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Interchemie werken ,,De Adelaar” B.V.
Metaalweg 8

5804 CG Venray

Tarile de Jos

Tel.: +31 88 - 52 52 233

E-mail: pharmacovigilance(@interchemie.com

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Piitinsi, Viimsi

Harju county 74013

Tel: 4372 6 00 50 05

E-mail: ceo@interchemie.com

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
S.C. Vet Diagnostic S.R.L.

Str. Spicului nr. 12, cod postal 077090

Domnesti, jud Ilfov

Roménia

Tel: 0040758011704

E-mail: office@vetdiagnostic.ro

Pentru orice informatii despre acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati reprezentantul
local al detinatorului autorizatiei de comercializare.






