Lakemedelsverket 2011-06-27

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vetalgin vet., 500 mg/ml injektionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiv substans:

1 ml innehaller metamizolnatriummonohydrat 500 mg.

Hjalpamne(n):

30 mg bensylalkohol (konserveringsmedel)

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hést, notkreatur, svin och hund.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Hast, notkreatur, svin:

Smart- och kramptillstand i glatt muskulatur, sarskilt i mag-tarmkanalen sdsom kolik och
oesophagusforstoppning. Febrila tillstand sasom grava fall av mastit och MMA-syndromet, smartsamma
tillstand i leder och muskulatur, neurit, neuralgi och tendovaginit.

Dessutom vid paralytisk myoglobinuri (korsférlamning) hos hast.

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

4.3 Kontraindikationer

Skall ej anvandas till katter. Skall ej administreras subkutant, eftersom detta kan ge upphov till lokal
irritation. Skall ej administreras till djur med stérd hematopoes.
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4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Intravends injektion &r att foredra framfor intramuskulér.
P.g.a. mdjlig risk for chock bor lakemedlet injiceras langsamt intravendst.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska lakemedlet
till djur

Ej relevant.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Enstaka fall av anafylaktiska reaktioner har rapporterats.

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Inga kénda risker.
Se &ven avsnitt 4.11 betr&ffande karenstid for mjolk.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Fenobarbital och andra barbiturater liksom glutetimid kan paskynda elimineringen av metamizol.
Simultanbehandling med klorpromazin kan resultera i grav hypotermi.

4.9 Dos och administreringssatt
Intravends och/eller intramuskuldr administrering till nétkreatur och svin som engangsdos.

Administreringen till hast skall ske intravenost. Den kan vid behov upprepas med ungefar atta timmars
intervall.

Hast: 20 — 50 mg/kg intravendst max. 3 ganger med minst 8 timmars intervall.
Notkreatur och svin: 20 — 50 mg/kg intravendst/intramuskulart som engangsdos.
Hund: 20 — 50 mg/kg intravendst/intramuskulart.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nodvandigt)
Inga sérskilda reaktioner fran 6verdosering ar kanda.

4.11 Karenstid(er)

Hast:

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

Kott och slaktbiprodukter: 9 dagar
Intravends behandling 2-3 ggr med 8 timmars intervall med en dos av hdgst 20-50 mg/kg kroppsvik:
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Kott och slaktbiprodukter: 21 dagar

Notkreatur:

Intravends eller intramuskular behandling som engangsdos med 20-50 mg/kg kroppsvikt:
Kott och slaktbiprodukter: 21 dagar.

Mjolk: 4 dagar

Svin:
Intravenos eller intramuskular som engangsdos med 20-50 mg/kg kroppsvikt:
Kott och slaktbiprodukter: 15 dagar

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Analagetika med antiinflammatorisk, antipyretisk och spasmolytisk effekt.
ATC-kod: QNO2B B02

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Metamizolnatrium dr ett pyrazolonderivat. Den centralanalgetiska verkningsmekanismen ar allmént
sedativ som ett resultat av nedsatt sensitivitet i hjarnbarkens smartcentra. Spasmolytisk verkan pa glatt
muskulatur uppstar genom stimulans av centra i autonoma nervsystemet och beframjar balanserad
intestinal aktivitet. Relaxation av tarmspasm atféljs av normal peristaltik. Antipyretisk effekt erhalles
genom tkad varmeavgivning till foljd av paverkan pa centralt reglerad, perifer vasodilatation. Den
antiinflammatoriska verkan beror pa en andrad blodtillférsel till inflammerad vévnad genom reducerad
karlvaggspermeabilitet, allmént reducerad exsudation och absorption av vévnadsvatska till lymfsystemet.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter intravends injektion metaboliseras metamizol snabbt. Distributionen sker likformigt till olika
vavnader. Hogsta koncentrationen (900 mikrogram/ml) aterfinns i gallblasan. Halveringstiden ar 5
timmar. Fyra metaboliter - MAA (4-metylaminoantipyrin), AA (4-aminoantipyrin), FAA
(4-formylaminoantipyrin) och AAA (4-acetylaminoantipyrin) — & méatbara i plasma. Endast MAA och AA
ar farmakologiskt aktiva. Den huvudsakliga metaboliten, MAA, elimineras snabbt fran plasma. De tre
dvriga, sekundéra metaboliterna forekommer i betydligt lagre koncentrationer an MAA. Efter
intramuskular administrering uppnas snabbt C,,., snabbt. MAA utsondras huvudsakligen via urin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpadmnen

Vatten for injektionsvatskor, bensylalkohol.

6.2 Inkompatibiliteter

Inga kanda.
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6.3 Hallbarhet

Det veterinarmedicinska lakemedlets hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet efter det att inre forpackningen 6ppnats forsta gangen: Fyra veckor.

6.4  Sérskilda férvaringsanvisningar
Inga séarskilda férvaringsanvisningar.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

50 ml, 100 ml och 5x100 ml injektionsflaska i ofargat glas typ Il. Injektionsflaskorna &r forsedda med
gummipropp och forseglade med aluminiumlock.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént veterindrmedicinskt lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Intervet International BV

P.O. Box 31

NL-5830 AA Boxmeer

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

1678

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
1939-02-03 / 2008-01-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2011-06-27

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



