B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Iniectio Pyralgini Biowet Pulawy , 500 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla koni, bydla, Swin i
psow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biowet Putawy Sp. z o0.0.

ul. Arciucha 2, 24-100 Putawy

tel/fax: (81) 886 33 53

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Injectio Pyralgini Biowet Putawy, 500 mg/ml, roztwdr do wstrzykiwan dla koni, bydta, §win i psow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml produktu zawiera:
Substancja czynna:
Metamizol sodowy jednowodny 500 mg

Substancja pomocnicza:
Pirosiarczyn sodu 0,9 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Metamizol sodowy wykazuje dzialanie przeciwbolowe, przeciwskurczowe, przeciwgoraczkowe
i przeciwzapalne. Wskazaniem do stosowania leku jest:

Znoszenie bolu w przebiegu kolki o roznej etiologii lub innych chordb spastycznych uktadu
pokarmowego u koni i bydta.

Migsniochwat porazenny koni (mioglobinuria paralytica equorum).

Zatkanie przelyku ciatem obcym.

Schorzenia przebiegajace z goraczka, takie jak np. ostre zapalenie wymienia (mastitis), syndrom
MMA (mastitis-metritis-agalactiae) u $win, grypa Swin.

Ostre zapalenie stawow, schorzenia uktadu ruchowego o charakterze reumatycznym, zapalenie
nerwow, neuralgia, zapalenie $ciggien i pochewek $ciggnowych.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u kotow.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami uktadu krwiotworczego.

Nie stosowaé u zwierzat z niewydolnos$cig nerek oraz u zwierzat z astmg oskrzelowa.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po szybkim podaniu dozylnym moze wystapi¢ wstrzas.



O wystagpieniu dziatlan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawdw nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kon, bydto, §winia, pies.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Produkt podawaé¢ domig$niowo lub w powolnym wlewie dozylnym.

U koni, ktoérych tkanki przeznaczone sg do spozycia przez ludzi produkt podawac¢ wylacznie droga
dozylna.

Lek moze by¢ podany powtoérnie po uplywie 8 godzin.

Dawkowanie produktu:

Gatunek Dawka metamizolu sodowego | Dawka produktu
jednowodnego

Konie 20-50 mg/kg m.c. 0,4- 1,0 mI/10 kg m.c.

Bydto 20—40 mg/kg m.c. 0,4- 0,8 ml/10 kg m.c.

Swinie 15-50 mg/kg m.c. 0,3- 1,0 ml/10 kg m.c.

Psy 20-50 mg/kg m.c. 0,4- 1,0 ml/10 kg m.c.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu prawidlowego podania produktu nalezy postgpowaé zgodnie z informacjami zawartymi
w niniejszej ulotce.

10. OKRES (-Y) KARENCJI

Konie:

Tkanki jadalne: 12 dni po podaniu dozylnym

U koni, ktérych tkanki przeznaczone sg do spozycia przez ludzi produkt podawac¢ wylacznie droga
dozylna.

Bydto:
Tkanki jadalne: 12 dni po podaniu dozylnym

20 dni po podaniu domigsniowym
Mleko: 24 godziny

Swinie:
Tkanki jadalne: 12 dni po podaniu dozylnym
20 dni po podaniu domig$niowym

Psy: nie dotyczy.



http://www.urpl.gov.pl/

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego — 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:
Nie stosowa¢ podskornie - metamizol moze drazni¢ tkanke podskorna.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w celu uniknigcia przypadkowej samoiniekcji. W rzadkich przypadkach
metamizol moze powodowac¢ odwracalng, lecz potencjalnie zagrazajaca zyciu agranulocytoze lub inne
reakcje, takie jak alergie skorne. Osoby o znanej nadwrazliwosci na pirazolony lub aspiryne powinny
unika¢ kontaktu z produktem.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ciaza:
Produkt moze by¢ stosowany w cigzy.

Laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Fenobarbital, inne barbiturany oraz glutetymid mogg przyspiesza¢ eliminacje metamizolu.
Jednoczesne podawanie chloropromazyny moze prowadzi¢ do wystgpienia nasilonej hipotermii.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie sg znane specyficzne objawy zwigzane z przedawkowaniem.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekéw zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwolg one na
lepsza ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE



W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowac¢ si¢ z przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Dostgpne opakowania: 50 ml, 100 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

Biowet Putawy Sp. z 0. o.

ul. Arciucha 2, 24-100 Putawy

Tel./fax: (81) 886 33 53, Tel: (81) 888 91 00
e-mail:sekretariat@biowet.pl



