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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

500 mg metamizol s6dico monohidratado

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacéo
for essencial para a administragdo adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Alcool benzilico 30 mg

Agua para injetaveis

Uma solugdo aquosa estéril para administracao parentérica.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, suinos, equinos e cées.

3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Indicado em situagdes clinicas para as quais é expectavel um efeito benéfico das propriedades
analgésicas, antiespasmadicas, antipiréticas e/ou anti-inflamatérias do metamizol.

Tem acdo contra as dores associadas a colicas, perturbacdes do tipo lumbago, afecdes espasmaodicas,
contragOes dolorosas no decurso do parto, afecdes reumatismais dos musculos e das articulagdes,
artrites agudas e cronicas, tenosinovites, nevrites e obstrucdo do es6fago por corpos estranhos. Na
gastrite de pequenos animais, pode ser utilizado para evitar o vomito. No cavalo, pode ser utilizado
para acalmar as dores e suprimir o espasmo intestinal, bem como estimular suavemente o peristaltismo
nas colicas e/ou na gastrectasia aguda, para acalmar a aplicacdo de tratamentos dolorosos.

No porco, assim como no leitdo, pode ser utilizado para tratamento de inflamac6es das serosas e das
articulagdes.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a gatos.
N&o administrar por via subcutanea.
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N&o administrar a animais com patologias ou distarbios dos sistemas hematopoiético, hepético ou
renal.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4  Adverténcias especiais

Né&o existentes.

3.5  Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

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
contrério, pode ocorrer chogue.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

Devem ser tomadas precaucOes para evitar a autoinjecdo. Em caso de autoinjecéo acidental, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao metamizol, devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario pode causar irritagcdo na pele e nos olhos. Evitar o contacto com a pele e
com os olhos.

Em caso de contacto com a pele, lavar imediatamente com &gua e sabdo. Em caso de contacto com os
olhos, lavar imediatamente com agua em abundancia.

Em caso de persisténcia da irritacdo da pele ou nos olhos, consultar um médico.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Né&o aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos, suinos, equinos e caes:

Muito raros Irritacdo no local de injecdo?;

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Irritagdo gastrointestinal, Ulceracdo gastrointestinal;
incluindo notificacdes isoladas): Reacio alérgica?, Anafilaxia;
Broncospasmo?;

Supresséo da medula 6ssea’.

! Transitoria, apds administracdo intramuscular.
2 Pode ocorrer em animais suscetiveis.
% Supressédo da medula 6ssea (leucopénia, agranulocitose) pode ser provocada por uso prolongado.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
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veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado, ou a autoridade nacional
competente, através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto
informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:
Pode ser administrado durante a gestacao e a lactacéao.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

O fenobarbital e outros barbitdricos de forma geral, bem como a glutetamida, podem acelerar a
eliminagdo do metamizol. A administracdo concomitante de cloropromazina pode provocar hipotermia
grave.

3.9 Posologia e via de administracéo
Administracéo preferencialmente intravenosa. Pode também ser administrado por via intramuscular ou
combinada (i.m./i.v.).
Se for necessario, as administracdes podem ser repetidas.
As doses recomendadas sdo as seguintes:
Equinos: 20 — 50 mg/kg p.c.
Bovinos: 20 — 40 mg/kg p.c.
Suinos: 15 — 50 mg/kg p.c.
Cées: 20 — 50 mg/kg p.c.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Os sintomas, apds uma sobredosagem, estdo associados a toxicidade gastrointestinal. Se forem
observados sinais clinicos associados a sobredosagem, o tratamento deve ser descontinuado e iniciado
tratamento sintomatico.

3.11 RestricGes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢des a
utilizacdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicével.

3.12 Intervalos de seguranca

Suinos: Carne e visceras: 12 dias.

Equinos:  Carne e visceras: 5 dias.

Bovinos:  Carne e visceras: 12 dias.
Leite: 2 dias.

DirecGo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em marco 2025
Pagina 4 de 19



@ REPUBLICA aV
B~ PORTUGUESA

Diregéo Geral
—_— de Alimentagéo
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cdbdigo ATCvet: QN02BB02.
4.2 Propriedades farmacodinamicas

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

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apos administracdo intravenosa, 0 metamizol é rapidamente metabolizado. Em resultado, podem
encontrar-se no plasma, bem como ser quantificados, os seus quatro metabolitos principais: MAA (4-
metilaminoantipirina), AA (4-aminoantipirina), FAA (4-formilaminoantipirina) e AAA (4-
acetilaminoantipirina). Apenas os MAA e AA sao farmacologicamente ativos. O MAA é o metabolito
principal e é rapidamente eliminado do plasma, apresentando um tempo de semi-vida terminal de
cerca de 5-9 horas. Os trés restantes metabolitos apresentam-se em concentragdes significativamente
menores que 0 MAA. Ap6s administragdo intramuscular, a Cmax de MAA € atingida rapidamente. O
MAA é extensamente excretado na urina.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

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

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 ml ou 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

656/01/13NFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAQAO

Data da primeira autorizacdo: 30/07/1965.

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

03/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médica veterinaria.
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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