ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vetalgin, 500 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, cali, porci, ciini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Metamizol de sodiu monohidrat .....500 mg

Excipient(excipienti):

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Alcool benzilic 30 mg

Apa pentru solutie injectabila

Solutie injectabild apoasa.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Cai, bovine, porci, ciini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Vetalgin se recomanda la cai, bovine, porci, cdini, pentru un efect benefic datoriti proprietétilor
analgezice, antispasmodice, antipiretice si /sau anti-inflamatorii ale metamizolului.
Produsul se administreaza pentru:
- tratamentul durerii cauzate de colici cu etiologie diferitd sau a altor stiri spasmolitice care
afecteaz regiunea cavitatii abdominale la cai si bovine
- mioglobinuria cu forma paralitici la cai
- obstructia esofagiana
- stari febrile in cazuri grave de mastits, sindromul MMA (mastita-metriti- agalaxie) si influenta
porcina
- forme acute si cronice de artritd, stiri reumatice care afecteazi muschii si articulatiile, nevriti,
nevralgie si tendovaginita.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la pisici.

Nu se administreaza pe cale subcutanata.

Vetalgin nu trebuie utilizat la animale cu afectiuni ale sistemului hematopoetic.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare




Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Nu este cazul.

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

Nu este cazul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Cai, bovine, porci, cdini

Foarte frecvente Anafilaxie

(>1 animal / 10 animale tratate):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd 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 administrat in timpul gestatiei si lactatiei.

3.8 Imteractiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

3.9 Cii de administrare si doze

Se recomandd administrarea pe cale intravenoasd si intramusculard. In practica, administrarea
intramusculara si cea intravenoasi pot fi combinate. Daca este necesar, administrarile pot fi repetate.

Dozele recomandate sunt urmatoarele:

Cai: 20 — 50 mg/kg greutate corporala (4-10 ml/100 kg)
Bovine: 20 — 40 mg/kg greutate corporala (4-8 ml/100 kg)
Porci : 15 - 50 mg/kg greutate corporala (4-10 ml/100 kg)
Cdini: 20 — 50 mg/kg greutate corporala (0,4-1ml/10 kg)

Pentru asigurarea unei dozéri corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala a animalelor,
ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

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

Nu se cunosc.



3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind: |
- . . A . . . . ’ v
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene st antiparazitare, pentrua >

limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

_/%g B

3.12 Perioade de asteptare

Porci (administrare intramusculara): Carne: 3 zile
Cai (administrare intravenoasa): Carne: 5 zile
Bovine (administrare intramusculara): Carne: 12 zile

Lapte: 4 mulsori (2 zile)

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QN02BB02
4.2  Farmacodinamie

Metamizolul sodic este un derivat de pirazolon cu proprietati analgezice, antispasmodice,
antipiretice si antiinflmatoare cu grad redus.

4.3  Farmacocinetici

Dupd injectia intravenoasd, metamizolul este metabolizat rapid. Patru metaboliti MAA (4-
metilaminoantipirina), AA (4-aminoantipirini), FAA (4-formilaminoantipirind) si AAA (4-
acetilaminoantipirind) sunt mésurati in plasma. Numai MAA si AA sunt farmacologic active. MAA,
metabolitul principal este eliminat rapid din plasma, avand perioada de injumatétire de aproximativ 5-9
ore. Ceilalti trei metaboliti secundari apar in concentratii semnificativ mai mici decat MAA. Dupa
administrarea intramusculara, Cmax de MAA este atins rapid. MAA este excretat mai ales in urina.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 4 saptimani

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:

Flacoane din sticla incolora, tip I1, de 50 ml si 100 ml, inchise cu dop de cauciuc si sigilate cu

capsa de aluminiu.
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Ambalaj secundar:
Cutie de carton x 1 flacon x 50 m!
Cutie de carton x 1 flacon x 100 m!

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie 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 produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite

din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130144

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 31.05.2006

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.ew/veterinary).



ANEXA I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



e

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vetalgin, 500 mg/ml, solutie injectabild

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Metamizol de sodiu monohidrat......... 300 mg

}i. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

L

50 ml
100 ml

| 4. SPECH TINTA

Cai, bovine, porci, caini.

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrarea intravenoasa si intramusculara.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Porci (administrare intramuscular): Carne: 3 zile
Cai (administrare intravenoasi): Carne: 5 zile
Bovine (administrare intramusculara): Carne: 12 zile

Lapte: 4 mulsori (2 zile)

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

[ 9. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

L



FIO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[ 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

130144

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}



INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticla x 50 ml, x 100 ml

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vetalgin, 500 mg/ml, solutie injectabila

2

L2 DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Metamizol de sodiu monohidrat.....500 mg

| 3. SPECH TINTA

Cai, bovine, porci, caini.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrarea intravenoas si intramusculari

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Porci (administrare intramusculara):
Cai (administrare intravenoasi):

Bovine (administrare intramusculari):

Carne: 3 zile
Carne: 5 zile

Came: 12 zile
Lapte: 4 mulsori (2 zile)

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

L7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

LS. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

| 9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Vetalgin, 500 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, cai, porci si céini
2. Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Metamizol de sodiu monohidrat....500 mg

Excipienti:

Alcool benzilic.............. 30 mg

Solutie apoasa injectabila.

3. Specii tinta

Cai, bovine, porci, ciini

4. Indicatii de utilizare

Vetalgin se recomandd la cai, bovine, porci, cini pentru un efect benefic datorita proprietatilor
analgezice, antispasmodice, antipiretice si /sau anti-inflamatorii ale metamizolului.
Podusul se administreaza pentru:
- tratamentul durerii cauzate de colici cu etiologie diferitd sau a altar stari spasmolitice care
afecteazi regiunea cavititii abdominale la cai si bovine
- mioglobinuria cu forma paralitica la cai
- obstructia esofagiana
- stari febrile In cazuri grave de mastitd, sindromul MMA (mastita-metriti- agalaxie) si influenta
porcind
- forme acute si cronice de artrita, stiri reumatice care afecteazi muschii si articulatiile, nevrita,
nevralgie si tendovaginita.

3. Contraindicatii
A nu se utiliza la pisici.
Nu se administreaza pe cale subcutanata.

Vetalgin nu trebuie utilizat pentru animale cu afectiuni ale sistemului hematopoetic.
Nu se administreaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Nu exista.



Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
*

Nu este cazul.

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

Nu exista.

Gestatie si lactatie:

Poate fi administrat in timpul gestatiei si lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Fenobarbitalul si alte barbiturice, precum glutetimidele, pot accelera eliminarea metamizolului.
Administrarea simultani de clorpromazin poate cauza hipotemie grava.

Supradozare:

Nu sunt cunoscute.

Incompatibilitdti majore:

Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Cai, bovine, porci, cdini:

Foarte frecvente Anafilaxie

(>1 animal / 10 animale tratate):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca 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 si contactati mai intai medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, ¢iii de administrare si metode de administrare

Se recomandd administrarea pe cale intravenoasd si intramusculard. In practicd, administrarea
intramusculara si cea intravenoasa pot fi combinate. Dacé este necesar, administrérile pot fi repetate.

Dozele recomandate sunt urmétoarele:
Cai: 20 — 50 mg/kg greutate corporala (4-10 ml/100 kg)

Bovine: 20 — 40 mg/kg greutate corporala (4-8 ml/100 kg)
Porci: 15 — 50 mg/kg greutate corporald (4-10 m1/100 kg)
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Caini: 20 — 50 mg/kg greutate corporala (0,4-1ml/10 kg)

) [

Pentru asigurarea unei dozéri corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporali a animalelor,
ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

9. Recomandari privind administrarea corecti

Nu se vor depisi dozele recomandate.

Pentru asigurarea unei dozéri corecte. trebuie determinati cu acuratete greutatea corporali a animalelor,
ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

10. Perioade de asteptare

Porci (administrare intramusculari): Carne: 3 zile
Cai (administrare intravenoasi): Carne: 5 zile
Bovine (administrare intramuscular): Carne: 12 zile

Lapte: 4 mulsori (2 zile)

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
madsuri ar trebui sa 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
130144

Dimensiunile ambalajelor;

Ambalaj primar:

Flacoane din sticla incolora, tip I1, de 50 ml si 100 ml, inchise cu dop de cauciuc si sigilate cu capsa de
aluminiu.

Ambalaj secundar:



Cutie de carton x 1 flacon x 50 ml
Cutée de carton x 1 flacon x 100 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1a

85716 Unterschleissheim

Germania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Intervet Romania SRL

Str. Traian 66A, Rudeni, Chitila, cod 077046

Ilfov

Romania

Tel: 021/5292994; 021/311 83 11

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam s contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.






