Додаток 1                                                                                   

до реєстраційного посвідчення АА-00944-01-10

Коротка характеристика препарату
1.  Назва                                                                            

Піралгін ін’єкційний

2. Склад
1 мл препарату містить діючу речовину:

натрію метамізол - 500 мг.

Допоміжні речовини: натрію піросульфіт, вода для ін'єкцій.

3. Фармацевтична  форма        

Розчин для ін’єкцій.

4. Фармакологічні властивості
ATC vet класифікаційний код: QN02 ‒ ветеринарні препарати, які впливають на нервову систему. Аналгетики. QN02ВВ02 ‒ Натрію метамізол.

Метамізол – це похідна піразолону. Він проявляє аналгезуючу, протисудомну (зменшує тонус гладких м’язів), антипіретичну та, в меншій мірі, протизапальну дії. Активні метаболіти метамізолу діють центрально та периферично механізм полягає в гальмуванні циклооксигенази. Активні метаболіти метамізолу проявляють центральну та периферичну дію. Механізм дії полягає в гальмуванні активності циклооксигеназ.  Їхня антипіретична та аналгезуюча дії виражені сильніше, ніж протизапальна. 

Після внутрішньовенної ін’єкції метамізолу добре абсорбується з місця введення та широко розподіляється в організмі. Чотири метаболіти МАА (4 – метиламіноантипірин), АА (4 - аміноантипірин), FAA (4 – формиламіноантипірин) та ААА (4 – ацетиламіноантипірин) знаходять у плазмі крові. Тільки МАА й АА проявляють фармакологічну дію. Незмінений метамізол виявляється в крові в незначних кількостях тільки після внутрішньовенного введення. У крові зв’язується з білками плазми (4-МАА – на 58%, 4-АА – на 48%). ММА, який є основним метаболітом, швидко виводиться з плазми крові, з періодом напіввиведення від 5 до 9 годин. Після внутрішньм’язової ін’єкції МАА дуже швидко досягає Cmax. МАА переважно виводиться із сечею. 
5.  Клінічні  особливості


5.1 Види  тварин   

Велика рогата худоба, коні, свині та собаки.

5.2  Покази  до  застосування

Коні: лікування тварин за патології опорно-рухової системи (кульгавість, міозит, артрит, тенденіт, бурсит, переломи кісток тощо), невралгія, міоглобінурія та коліки, а також як симптоматичний засіб за гіпертермії.
Велика рогата худоба: лікування тварин, хворих на мастит, невралгію, патологія опорно-рухової системи, коліки, а також як симптоматичний засіб за гіпертермії. 

Свині: лікування тварин, хворих на синдром ММА, патологія опорно-рухової системи, а також як симптоматичний засіб за гіпертермії.  

Собаки: лікування тварин за патології опорно-рухової системи, а також як симптоматичний засіб за гіпертермії.  Препарат застосовують при видаленні сторонніх тіл із стравоходу тварини.
5.3  Протипоказання

Підвищена чутливість до натрію метамізолу або будь-якої з допоміжних речовин. 

Не застосовувати котам, а також тваринам з розладами кровотворної системи, бронхіальною астмою, нирковою недостаністю. 

Не вводити підшкірно. 
5.4 Побічна дія

У рекомендованих дозах побічної дії не спостерігали.  При швидкому внутрішньовенному введенні може виникнути анафілактичний шок.

5.5 Особливі  застереження  при  використанні


Коням, м’ясо яких застосовують в їжу людям, препарат вводять тільки внутрішньовенно.
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Не застосовувати підшкірно, оскільки за підшкірного застосування виникає подразнення підшкірної клітковини.

5.6 Застосування під час вагітності, лактації, несучості

Препарат застосовують тваринам у період вагітності та лактації.

5.7  Взаємодія  з  іншими  засобами  та  інші  форми  взаємодії
Фенобарбітал, інші барбітурати та глутетимід прискорюють виведення метамізолу. Одночасне застосування  з хлоропромазином може спричинити посилену гіпотермію.
5.8  Дози і способи введення тваринам різного віку

Внутрішньовенно (повільно) або внутрішньом’язово в дозах: 

коні - 20-50 мг натрію метамізолу на 1 кг маси тіла тварини або 0,4-1,0 мл  препарату на  10 кг маси тіла;

велика рогата худоба -  20-40 мг натрію метамізолу на 1 кг маси тіла тварини або 0,4- 0,8 мл препарату на 10 кг маси тіла;

свині -  15-50 мг натрію метамізолу на 1 кг маси тіла тварини або 0,3-1,0 мл на 10 кг маси тіла; 

собаки - 20-50 мг натрію метамізолу на 1 кг маси тіла тварини або 0,4-1,0 мл  препарату на 10 кг маси тіла.
За необхідності ін'єкцію можна повторити. Коням, м’ясо яких застосовують в їжу людям, препарат вводять тільки внутрішньовенно! 
5.9  Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

Невідомі.     

5.10  Спеціальні  застереження  для   кожного окремого  виду  тварин          

Не виявлені.


5.11. Період  виведення (каренції)

Забій тварин на м'ясо дозволяють через 12 діб (коні, велика рогата худоба та свині після внутрішньовенної ін’єкції) та 21 добу (велика рогата худоба та свині після внутрішньом’язової ін’єкції) після останнього застосування препарату. Споживання молока дозволяють через 4 доби після останнього введення препарату. Отримане, до зазначеного терміну, м'ясо та молоко утилізують або згодовують непродуктивним тваринам, залежно від висновку лікаря ветеринарної медицини. 

5.12  Спеціальні  застереження для осіб і обслуговуючого персоналу

При роботі з препаратом потрібно дотримуватись загальних правил особистої гігієни та техніки безпеки, які передбачені при роботі з ветеринарними препаратами.

6.0  Фармацевтичні  особливості

6.1   Форми несумісності

Невідомі.

6.2  Термін  придатності 



3 роки.

Термін придатності після першого відкриття флакона становить 28 діб за умови зберігання в сухому, темному місці при температурі від 2 до 25 °С.

6.3   Особливі  заходи  зберігання

Сухе темне, недоступне для дітей місце за температури від 2 до 25 °С. 
6.4   Природа  і склад  контейнера первинного пакування

Флакони з темного скла, закриті гумовими корками під алюмінієву обкатку (під алюмінієвим ковпачком), по 50 та 100 мл. 

6.5  Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратами або із його залишками.

Порожню упаковку та залишки невикористаного препарату потрібно утилізувати відповідно до вимог чинного законодавства.
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