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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetalgin 500 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, suinos, equinos e caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:
Substincia ativa:
500 mg de metamizol sodico monohidratado

Excipientes:
30 mg Alcool benzilico (Conservante)

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solugdo aquosa injetavel.
Solugdo transparente, incolor a amarelo claro.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies alvo

Bovinos, suinos, equinos e caninos (caes).

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies alvo

Indicado nas situagdes clinicas que podem beneficiar das propriedades analgésicas, antiespasmoédicas,
antipiréticas e/ou anti-inflamatorias do metamizol.

Tem acdo contra as dores associadas a colicas, perturbagdes do tipo lumbago, afe¢oes espasmodicas,
contracdes dolorosas no decurso do parto, afecdes reumatismais dos musculos e das articulagdes,
artrites agudas e cronicas, tenosinovites, nevrites, obstrugdo do es6fago por corpos estranhos. Na
gastrite de pequenos animais para evitar o vomito. No cavalo para acalmar as dores e suprimir o
espasmo intestinal e estimular suavemente o peristaltismo nas cdlicas, na gastrectasia aguda, para
acalmar a aplicacao de tratamentos dolorosos.

No porco, assim como no leitdo, para tratamento das inflamagdes das serosas e das articulagdes.

4.3 Contraindicacoes

Nao administrar a gatos.

Nao administrar por via subcutanea.

Nao administrar a animais com patologias ou distirbios dos sistemas hematopoiético, hepatico ou
renal.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, ou a qualquer dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo

Nao existem.
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4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucoes especiais para utilizacdo em animais

Este medicamento veterinario pode causar reagdes de hipersensibilidade. Quando administrado por
via intravenosa deve ter-se o cuidado de administrar o medicamento veterinario lentamente pois, caso
contrario, pode ocorrer choque.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Nao existem.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Pode ocorrer irritagdo passageira no local da inje¢ao apos administragdo intramuscular.

O metamizol € um anti-inflamatério ndo esteroide (AINE). As reagdes adversas incluem irritagao
gastrointestinal e ulceracdo. Podem ocorrer reacdes alérgicas ou broncoespasmos em animais
suscetiveis.

A utilizacdo prolongada de metamizol pode provocar depressdao medular (leucopénia, agranulocitose).
A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados tratados).

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos

Pode ser administrado durante a gestagao e a lactacao.

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

O fenobarbital e os barbitaricos de forma geral, bem como a glutetamida, podem acelerar a eliminagéo
do metamizol. A administragdo concomitante de cloropromazina pode provocar hipotermia grave.

4.9 Posologia e via de administracio
Administrar preferencialmente por via intravenosa. Pode também ser administrado por via
intramuscular ou combinada (IV/IM).

Se for necessario, as administragcdes podem ser repetidas.

As doses recomendadas sdo as seguintes:

Equinos: 20 — 50 mg/kg p.c, ou seja, 2 a 5 ml por cada 50 kg p.c.
Bovinos: 20 — 40 mg/kg p.c., ou seja, 2 a 4 ml por cada 50 kg de p.c.
Suinos: 15 — 50 mg/kg p.c., ou seja, 0,3 a 1 ml por cada 10 kg de p.c.
Caes: 20 — 50 mg/kg p.c., ou seja, 0,04 a 0,1 ml por cada kg p.c.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
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Os sintomas apds uma sobredosagem estdo associados a toxicidade gastrointestinal. O tratamento
deve ser descontinuado e iniciado tratamento sintomatico, se forem observados os sinais clinicos
associados a sobredosagem.
4.11 Intervalos de seguranca

Suinos: Carne e visceras: 12 dias

Equinos:  Carne e visceras: 5 dias

Bovinos:  Carne ¢ visceras: 12 dias

Leite: 2 dias

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Pirazolonas
Codigo ATCvet: QN02BB02

5.1 Propriedades farmacodinimicas

O metamizol (sob a forma de sal sodico) ¢ um derivado da pirazolona. Tem efeito analgésico,
antiespasmodico, antipirético e, em menor grau, propriedades anti-inflamatorias.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apoés administracdo intravenosa, o metamizol é rapidamente metabolizado. Em resultado, podem
encontrar-se no plasma e ser quantificados os seus quatro metabolitos principais: MAA (4-
metilaminoantipirina), AA (4- aminoantipirina), FAA (4-formilaminoantipirina) ¢ AAA (4-
acetilaminoantipirina). Apenas MAA e AA sdo farmacologicamente ativos. O MAA ¢ o metabolito
principal e é rapidamente eliminada do plasma, apresentando um tempo de semivida terminal de cerca
de 5-9 horas. Os trés restantes metabolitos apresentam-se em concentracdes significativamente
menores que 0 MAA. Apds administragdo intramuscular, a C,,,, de MAA ¢ atingida rapidamente. O
MAA ¢ extensamente excretado na urina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Agua para injetaveis
Clorobutanol

6.2 Incompatibilidades
Desconhecidas.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
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6.4 Precaucoes especiais de conservacio
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
6.5 Natureza e composi¢cao do acondicionamento primario

Frascos de vidro incolor tipo II de 50 ml e 100 ml, fechados com tampas de borracha de bromobutilo e
selados com capsulas de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Pago de Arcos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

656/01/13NFVPT

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autoriza¢ao:30 de Julho de 1965
Data da ultima renovacdo: 09 de Outubro de 2018

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Outubro 2018

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
Medicamento veterinario sujeito a receita médica veterinaria
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