ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vetalgin solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activi:

Per 1mL: metamizol monohidrat de sodiu 500 mg

Excipienti:

Pentru lista completi a excipientilor, consultati sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabild, apoasi

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tint3

Cabaline, bovine, porcine, canide

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Vetalgin se recomandi in conditiile in care se poate astepta obtinerea unui efect benefic
datoritd proprietitilor analgezice, antispasmodice, antipiretice §i /sau anti-inflamatorii ale

metamizolului.

Printre acestea se numiri mai ales:

- Tratamentul durerii cauzate de colici cu etiologie diferitd sau a altor stiri

spasmolitice care afecteazi regiunea cavititii abdominale la cai si bovine
- Mioglobinuria cu form paralitics la cai
- Obstructia esofagului

- Stari febrile precum cazurile grave de mastitd, sindromul MMA (mastitd-metrit3-

agalaxie) si gripd porcini

- Forme acute si cronice de artrity, stiri reumatice care afecteazi muschii §i

articulatiile, nevrits, nevralgie si tendovaginita.
4.3 Contraindicatii
A nu se utiliza la pisici.
A nu se administra pe cale subcutanati.

Vetalgin nu trebuie folosit pentru animale cu tulburiri ale sistemului hematopoietic.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie fint3

Nu existi.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
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i iale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
animale

eactii adverse (frecvental si gravitate)

Nu sunt.

4.7 Utilizare perioada gestatiei, a lactatiei sau a ouatului

Poate fi administrat in timpul gestatiei si lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Fenobarbital si alte barbiturice, precum glutetimidele pot accelera eliminarea metamizolului.
Administrarea simultan3 de clorpromazin poate cauza hipotermie grava.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Se recomand3 administrarea pe cale intravenoasd §i intramusculara. in practic3, administrarea
intramuscular3 si cea intravenoas3 pot fi combinate. Dac3 este nevoie, administrérile pot fi

repetate.

Dozele recomandate sunt urmitoarele:

Cai: 20-50 mg/kggc. 4-10ml/100 kg
Bovine: 20-40 mg/kgge. 4-8ml/100kg
Porci: 15-50 mg/kgg.c. 3-10ml/100 kg
Caini: 20 — 50 mg/kg g.c. 0,4-1ml/10kg

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupil caz
Nu sunt cunoscute reactii specifice in caz de supradoza.

4.11 Timp de agsteptare

Cai (intravenos): 5 zile

Poreci : 3 zile

Bovine: 12 zile

Lapte: 2 zile (4 mulsori)

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: medicament antiinflamator nesteroidian
Codul veterinar ATC: QN02BB02

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Metamizolul sodic este un derivat de pirazolon cu proprietiti analgezice, antispasmodice,
antipiretice si intr-o masurd mai mic4, antiinflamatoare.

5.2 Proprietiiti farmacocinetice




Dupd injectia intravenoass, metamizolul este metabolizat rapid. Patru metaboliti
metilaminoantipirind), AA (4-aminoantipiring), FAA (4-formi1aminoantipiriné) si
acetilaminoantipirini) sunt mdsurati in plasmi. Numai MAA si AA sunt farmacologic’\ C
MAA, metabolitul principal este eliminat rapid din plasmd, avand perioada de fnjumits rgz &
aproximativ 5-9 ore, Ceilalti trei metaboliti secundari apar in concentratii semnificativ IR v
mici decdt MAA. Dupi administrarea intramusculard, C,,,x de MAA este atins rapid. MAA
este excretat mai ales in urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Clorobutanol hemihidrat
Apa pentru injectii

6.2 Incompatibilititi
Nu se cunosc.
6.3  Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 5 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 8 saptamani

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesits conditii speciale de depozitare
6.5 Natura si compozitia ambélajului primar

Flacoane din sticla bruni, tip IT de 50 si 100 ml

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
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale,

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

060337
9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

31.May.2006

10. DATA REVIZUIRII TEX:I‘ULUI







ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT
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A, ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR s

Cutie de carton i

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR )
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Vetalgin solutie injectabila
per ImL: metamizol monohidrat de sodiu 500 mg pentru cabaline, bovine, porcine, canide

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE j

Per ImL: metamizol monohidrat de sodiu 500 mg
Clorobutanol hemihidrat, apd pentru preparate injectabile

[3.  FORMA FARMACEUTICK ]

Solutie injectabil apoasi.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J

Flacon de 50ml si 100 ml.

|5 SPECIITINTX ]

Cabaline, bovine, porcine, canide

| 6. INDICATIE (INDICATII) ]

Vetalgin se recomandi in conditiile in care se poate astepta obtinerea unui efect benefic
datoritd proprietitilor analgezice, antispasmodice, antipiretice §i /sau anti-inflamatorii ale
metamizolului.

Printre acestea se numari mai ales:

—  Tratamentul durerii cauzate de colici cu etiologie diferita sau a altor stiri spasmolitice
care afecteazi regiunea cavititii abdominale la caj si bovine

- Mioglobinuria cu formi paralitici la caj

- Obstructia esofagului

- Stéri febrile precum cazurile grave de mastiti, sindromul MMA (mastiti-metriti-
agalaxie) si gripa porcini

- Forme acute si cronice de artrits, stiri reumatice care afecteazii mugchii i articulatiile,
nevritd, nevralgie si tendovaginita.

L7.__MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Se recomanda administrarea pe cale intravenoasi si intramuscular. In practic, administrarea
intramuscular3 i cea intravenoasi pot fi combinate. Daci este nevoie, administririle pot fi
repetate.

Dozele recomandate sunt urmitoarele:
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. Cai: 20 -50 mg/kg g.c.  4-10ml/100 kg

,Bovine: 20 -40 mgkg g.c.  4-8ml/100kg
* % Bérei: 15-50 mg/kggc. 3-10ml/100kg
4\ ?;Cai‘m 20 -50 mg/kgg.c. 0,4-1ml/10kg

fI‘IMP DE ASTEPTARE . ]
& / ’
\r

ai (intravenos): 5 zile
Porci : 3 zile
Bovine: 12 zile
Lapte: 2 zile (4 mulsori)
9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ B

Cititi prospectul inainte de utilizare

| 10. DATA EXPIRARII | |

EXP {lund/an}
( Dupd deschidere, a se utiliza in termen 8 sdptimani

I 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” $SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupii caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinari.

( | 14,  MENTIUNEA , A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se l3sa la indeména copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

Intervet International B.V.
Wim de Kbrverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

16,  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

060337
| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

1




<Serie> < Lot> < BN>{numir}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

B i
#

Iy &/ .
P _)Fla.c:gla',»de 50 si 100 ml

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Vetalgin solutie injectabild
per 1mL: metamizol monohidrat de sodiu 500 mg pentru cabaline, bovine, porcine, canide.

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

Per 1mL: metamizol monohidrat de sodiu 500 mg
Clorobutanol hemihidrat, apa pentru preparate injectabile

[3.  FORMA FARMACEUTICA |

Solutie injectabild apoasa.

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

Flacon de 50ml gi 100 ml.

[5.  SPECIH TINTA |

Cabaline, bovine, porcine, canide

[6. INDICATIE (INDICATIN) |

Vetalgin se recomandi in conditiile in care se poate astepta obtinerea unui efect benefic
datorita proprietitilor analgezice, antispasmodice, antipiretice si /sau anti-inflamatorii ale
metamizolului.

Printre acestea se numira mai ales:

- Tratamentul durerii cauzate de colici cu etiologie diferitd sau a altor stiri spasmolitice
care afecteazi regiunea cavititii abdominale la cai si bovine

- Mioglobinuria cu forma paralitic3 la cai

- Obstructia esofagului ‘

- Stiri febrile precum cazurile grave de mastiti, sindromul MMA (mastitd-metriti-
agalaxie) si gripd porcind :

- Forme acute §i cronice de artritd, stiri reumatice care afecteazi mugchii si articulatiile,
nevritd, nevralgie si tendovaginita.

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Se recomand administrarea pe cale intravenoasi si intramusculard. In practics, administrarea
intramuscular si cea intravenoasi pot fi combinate. Daci este nevoie, administririle pot fi
repetate.

Dozele recomandate sunt urméitoarele:

13




Cai: 20 - 50 mg/kg g.c. 4-10ml /100 kg

Bovine: 20 - 40 mg/kg g.c. 4 -8 ml/ 100 kg

Porci: 15 - 50 mg/kg g.c. 3-10ml/ 100 kg

Céini: 20 - 50 mg/kg g.c. 04-1ml/10kg

8. TIMP DE ASTEPTARE | T

D 3 Sl

Cai (intravenos): 5 zile

Porci : 3 zile

Bovine: 12 zile

Lapte: 2 zile (4 mulsori)
[ 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ B

Cititi prospectul inainte de utilizare

[10. _DATA EXPIRARI ]

EXP {lun#/an}
Dupé deschidere, a se utiliza in termen § sdptimani

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE 7

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerinele locale

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinars.

|14 MENTIUNEA A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lisa la indeména copiilor.

| 15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Intervet International B.V.
Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

[16. _ NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

060337

u7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

14
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B.PROSPECT
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PROSPECT
T Vetalgin solutie injectabild
AmL: /metamizol monohidrat de sodiu 500 mg pentru cabaline, bovine, porcine, canide

-t

UMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare :
Intervet International B.V.
Wim de K&rverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Olanda

Producitor pentru eliberarea seriei:
Intervet International GmbH
Feldstrasse la
PO Box 1130
D-85701 Unterschleissheim
Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vetalgin solutie injectabil
per ImL: metamizol monohidrat de sodiu 500 mg pentru cabaline, bovine, porcine, canide

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

Per 1mL: metamizol monohidrat de sodiu 500 mg
Clorobutanol hemihidrat, apd pentru preparate injectabile

4 INDICATIE (INDICATII)

Vetalgin se recomandd in conditiile in care se poate astepta obtinerea unui efect benefic
datoritd proprietitilor analgezice, antispasmodice, antipiretice §i /sau anti-inflamatorii ale
metamizolului.
Printre acestea se numirs mai ales:
- Tratamentul durerii cauzate de colici cu etiologie diferitd sau a altor stiri spasmolitice
care afecteazi regiunea cavitétii abdominale la cai si bovine
- Mioglobinuria cu form4 paralitici la cai
- Obstructia esofagului
-  Stéri febrile precum cazurile grave de mastitd, sindromul MMA (mastitd-metrita-
agalaxie) si gripd porcind
Forme acute §i cronice de artritd, stiri reumatice care afecteazi muschii si articulatiile,
nevritd, nevralgie si tendovaginiti.

5. CONTRAINDICATII
A nu se utiliza la pisici.
A nu se administra pe cale subcutanati.

Vetalgin nu trebuie utilizat la animale cu tulburari ale sistemului hematopoietic.
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6. REACTII ADVERSE
Nu se cunosc.

7. SPECII TINTA

Cabaline, bovine, porcine, canide

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE S1
MOD DE ADMINISTRARE

Se recomand administrarea pe cale intravenoasi si intramusculara. in practics, administrarea
intramuscular3 si cea intravenoasi pot fi combinate. Daci este nevoie, administririle pot fi
repetate.

Dozele recomandate sunt urmatoarele:

Cai: 20-50 mgkggc.  4-10ml/100 kg
Bovine: 20-40mgkgge. 4-8ml/100kg

Poreci: 15-50 mg/kggec. 3-10ml/100kg
Caini: 20-50mgkgge. 04-1ml/10kg

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

10. TIMP DE ASTEPTARE

Cai (intravenos): 5 zile

Porci : 3 zile

Bovine: 12 zile

Lapte: 2 zile (4 mulsori)

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indemana copiilor.
A nu se utiliza dupa data expirérii marcati pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 8 siptimani.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Nu exista.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTU

05.2009
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“‘””'fgp;rezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.

Intervet Roménia S.R.L
Sos. de Centur# nr.27 — 28,
Com. Chiajna., ILFOV
Tel: 021.311.83.11;

Fax: 021.311.83.17
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