PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vetalgin vet. 500 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:
Aktiv substans:
Metamizolnatriummonohydrat 500 mg

Hjilpamnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpiamnen
och andra bestindsdelar

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Bensylalkohol (konserveringsmedel)

30 mg

Vatten for injektionsvatskor

Vattenliknande 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast, notkreatur, svin och hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Hdst, notkreatur, svin:

Smart- och kramptillstand i glatt muskulatur, sirskilt i mag-tarmkanalen sdsom kolik och
oesophagusforstoppning. Febertillstind sasom allvarliga fall av mastit och MMA-syndrom,
smartsamma tillstand i leder och muskulatur, neurit, neuralgi och tendovaginit.

Dessutom paralytisk myoglobinuri (korsférlamning) hos hést.

Hund:

Smartsamma tillstand i leder och muskulatur, neurit, neuralgi och tendovaginit.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till katter.

Anvind inte subkutant, eftersom detta kan ge upphov till lokal irritation.

Anvind inte till djur med stérd hematopoes.
3.4 Sirskilda varningar

Inga.




3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Intravends injektion &r att foredra framfor intramuskular.
P& grund av mojlig risk for chock bor likemedlet injiceras 1dngsamt intravenost.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hast, notkreatur, svin och hund:

Mycket sillsynta Anafylaxi

(farre n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning
Driktighet och laktation:

Inga kdnda risker vid behandling under draktighet eller laktation.
Se dven avsnitt 3.12 om karenstid for mjolk.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Fenobarbital och andra barbiturater liksom glutetimid kan péskynda elimineringen av metamizol.
Samtidig behandling med klorpromazin kan resultera i allvarlig hypotermi.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Intravends anvéandning till hist. Dosen kan vid behov upprepas med ca étta timmars intervall.
Intravends och/eller intramuskuldr anvéndning till nétkreatur och svin som engangsdos.
Intravends och/eller intramuskulédr anvandning till hund.

Hast: 20-50 mg/kg intravendst max 3 ganger med minst 8 timmars intervall.

Notkreatur och svin: 20-50 mg/kg intravenost/intramuskuldrt som engangsdos.

Hund: 20-50 mg/kg intravendst/intramuskulért.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Inga sérskilda reaktioner fran dverdosering &r kinda.



3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Hast

Intravends behandling som engangsdos med 20-50 mg/kg kroppsvikt:

Kott och slaktbiprodukter: 9 dygn.

Intravends behandling 2—-3 génger med 8§ timmars intervall med en dos om hogst 20—50 mg/kg
kroppsvikt:

Kott och slaktbiprodukter: 21 dygn.

Notkreatur

Intravends eller intramuskulér behandling som engangsdos med 20-50 mg/kg kroppsvikt:
Koétt och slaktbiprodukter: 21 dygn.

Mjolk: 4 dygn.

Svin
Intravends eller intramuskuldr behandling som engangsdos med 20-50 mg/kg kroppsvikt:
Kott och slaktbiprodukter: 15 dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QN02B B02
4.2 Farmakodynamik

Metamizolnatrium &r ett pyrazolonderivat. Den centralanalgetiska verkningsmekanismen ar allmént
sedativ som ett resultat av nedsatt sensitivitet i hjarnbarkens smértcentra. Spasmolytisk verkan pa glatt
muskulatur uppstér genom stimulans av centra i autonoma nervsystemet och befrdmjar balanserad
intestinal aktivitet. Relaxation av tarmspasm atfoljs av normal peristaltik. Antipyretisk effekt erhalles
genom Okad virmeavgivning till foljd av paverkan pé centralt reglerad, perifer vasodilatation.
Antiinflammatorisk verkan beror pa &ndrad blodtillforsel till inflammerad vivnad genom reducerad
karlvaggspermeabilitet, allmént reducerad exsudation och absorption av viavnadsvétska till
lymfsystemet.

4.3 Farmakokinetik

Efter intravends injektion metaboliseras metamizol snabbt. Distributionen sker likformigt till olika
vavnader. Hogst koncentration (900 mikrogram/ml) aterfinns i gallblsan. Halveringstiden &r 5
timmar. Fyra metaboliter i form av MAA (4-metylaminoantipyrin), AA (4-aminoantipyrin), FAA
(4-formylaminoantipyrin) och AAA (4-acetylaminoantipyrin) dr métbara i plasma. Endast MAA och
AA ér farmakologiskt aktiva. Den huvudsakliga metaboliten MAA elimineras snabbt frén plasma. De
tre Ovriga, sekunddra metaboliterna forekommer i betydligt ldgre koncentrationer &n MAA. Efter
intramuskulér anvéndning uppnés Cmax snabbt. MAA utsondras huvudsakligen via urin.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.



5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: Fyra veckor.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaskor av ofdrgat typ II-glas om 50 ml, 100 ml och 5x100 ml. Injektionsflaskorna &r
forslutna med en gummipropp och forseglade med ett aluminiumlock.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvéand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

1678

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 03/02/1939

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

15/06/2026

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

