PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rivalgin 500 mg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Metamizolum natricum monohydricum 500 mg
(odpovida metamizolum 443,1 mQ)

Pomocné latky:
Benzylakohol (E1519) 30 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekeni roztok.
Ciry, nazloutly roztok, prakticky bez viditelnych castic.

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Koné, skot, prasata, psi.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

Onemocnéni koni, skotu, prasat a pst, u nichz lze ocekavat pozitivni vliv centralné analgetického,
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Celkovy ttlum bolesti k potlaceni nervozity a obrannych reakei zpisobenych bolesti.

Utlum bolesti pii kolikovych stavech riizného piivodu nebo spastické stavy vnitinich organti u koni
a skotu.

Ucpani jicnu cizimi télesy u koni, skotu a prasat.

Hore¢nata onemocnéni, jako jsou tézka mastitida, MMA syndrom, chiipka prasat.

Lumbago, tetanus (v kombinaci s tetanovym antisérem).

Akutni a chronicka artritida, revmatické stavy svald a kloubti, zanét nervu, neuralgie, tendovaginitida.

4.3  Kontraindikace

Nepouzivat u kocek.

Pripravek se nesmi pouzivat u zvifat s poruchami krvetvorby.

Nepodavat podkozn¢ vzhledem k moznému lokaln¢ drazdivému uc¢inku.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat v pfipadech selhani srdce, jater nebo ledvin nebo gastrointestinalni ulcerace.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Zadna.



4.5  Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat

Vzhledem k riziku anafylaktického Soku je tieba roztoky obsahujici metamizol podavat pomalu, pokud
jsou podavany nitrozilné.

Vyhnéte se sou¢asnému podani s potencialné nefrotoxickymi pripravky.

Zvlastni opatfeni uréené osobdm, které poddvaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

Lidé se znamou precitlivélosti na metamizol by se m¢li vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
ptripravkem. Vyhnéte se pouzivani pfipravku, pokud vite, Ze jste citlivi na pyrazolony nebo na
kyselinu acetylsalicylovou. T¢hotné a kojici Zeny by mély s timto piipravkem zachézet s
opatrnosti.

Tento pripravek muze drazdit pokozku a oci. Zabraiite kontaktu s pokozkou a s ofima. V ptipadé¢
potiisnéni pokozky a oc¢i je ihned oplachnéte velkym mnozstvim vody. Pokud podrazdéni
pretrvava, vyhledejte lékatskou pomoc.

Metamizol zpasobuje reverzibilni, avSak potencidlné zavaznou agranulocytéozu. Predchazejte
nahodnému samopodani injekce. V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
ptipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékati.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Z4dné nejsou znamy.

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti a laktace

Lze pouzivat v prib&hu biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Fenobarbital a jiné barbituraty stejné jako glutethimid nebo fenylbutazon mohou urychlovat
vylucovani metamizolu diky indukce jaternich mikrosomalnich enzymu.

Soucasné podavani derivatt fenothiazonu muze vést k zavazné hypotermii.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Koné¢: Pomalé intraven6zni podani.

Skot, prasata, psi: Pomalé intraven6zni podani (v akutnim stavu) nebo hluboké intramuskularni
podani.

Koné: 20-50 mg monohydratu sodné soli metamizolu/kg z. hm. (4-10 ml piipravku/100 kg z. hm.)

Skot: 20-40 mg monohydratu sodné soli metamizolu/kg z. hm. (4-8 ml ptipravku/100 kg z. hm.)

Prasata: 15-50 mg monohydratu sodné soli metamizolu/kg z. hm. (3-10 ml piipravku/100 kg z. hm.)

Psi:  20-50 mg monohydratu sodné soli metamizolu/kg z. hm. (0,4-1 ml ptipravku/10 kg z. hm.)

Pfi intramuskularnim podani skotu nema maximalni objem podany v jednom misté prekroc¢it 29 ml.
Pokud jsou prasatim podavany vétsi objemy nez 20 ml, je tieba je rozde€lit mezi nejméné dvé

mista aplikace injekce.

Zatku lze propichnout max. 25krat.



4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

U vSech cilovych druhti zvifat byly hlaseny Géinky na centralni nervovy systém, jako sedace
a konvulze, v davkach od 1 000 do 4 000 mg/kg zivé hmotnosti.

V piipadé piedavkovani postupujte podle standardnich postupti a v ptipadé potieby podavejte
nitrozilné diazepam pro zvladani zachvata.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Koné:  Maso (intravendzni podani): 5 dni
Skot: Maso: 12 dni

Mléko: 48 hodin
Prasata: Maso: 12 dni

Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je urceno k lidské spotiebé.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: jina analgetika a antipyretika.
ATCvet kod: QN02BBO02.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Metamizol patii do skupiny pyrazolonovych derivati a pouziva se jako analgetikum, antipyretikum
a spasmolytikum. Ma silné centralni analgetické a antipyretické Géinky, avSak pouze slabé
protizanétlivé t¢inky. Metamizol inhibuje syntézu prostaglandinti blokovanim cyklooxygenazy.
K analgetickému a antipyretickému u¢inku dochazi hlavné inhibici syntézy prostaglandinu E..
Krom¢ toho ma metamizol spasmolytické Géinky na organy s hladkou svalovinou. Sodna sil
metamizolu dale antagonizuje u¢inky bradykinu a histaminu.

5.2  Farmakokinetické udaje
Po aplikaci se metamizol rychle vstifebava a béhem 1-2 hodin dosahuje maximalni koncentrace v Krvi.

Po 20 hodinach je rovnomérné distribuovan v tkanich a o0 1-2 hodiny pozdéji koncentrace klesa na 1-
3 % maximalnich hladin. Metabolizuje se hydrolyzou na ruzné metabolity, z nichz jsou
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Metamizol a jeho metabolity se vyluéuji zejména ledvinami (85 %) a asi 15 % v trusu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Benzylakohol (E1519)
Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi pripravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 30 mésicu.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.



6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Chrante pied chladem nebo mrazem.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Cira sklen&na injekéni lahvicka typu II s bromobutylovou gumovou zatkou a hlinikovou pull-off nebo
hlinikovou/plastovou flip-off pertli.

Velikost baleni: 1 X 100 ml, 5 x 100 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho lécivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.
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Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.






