MARAVET SRL, RO-430016 Baia Mare, str. Maravet nr. 1
TellFax: 0262-211.964, vanzari@maravet.com m a ra V e

www.maravet.com

Castralgin

500 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, cabaline, porcine si céini

1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de import paralel:

SC Vet Diagnostic SRL, Str. Enache lon Nr. 40, Sector 4. Bucuresti, Romania, 077090

Producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Interchemie werken "De Adelaar" Eesti AS, Vanapere tee 14, Piinsi Viimsi vald, distructul Harju, 74013 Estonia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Castralgin, 500 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, cabaline, porcine si céini

Metamizol sodic monohidrat

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENTI)
Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Metamizol sodic monohidrat 500,0 mg (echivalentul a 441.7 mg/ml metamizol)
Excipienti:
Alcool benzilic (EI519) 30.0 mg

Pentru lista completa a excipientilor, a se vedea sectiunea 6.1.

4. INDICATII
Bovine, vitei, cabaline, manji:
Pentru ameliorarea durerii provocate de colici si a durerii cauzate de spasme in organele interne.

Pentru tratamentul serozitei si al tenosinovitei (inflamatia unui tendon si a tecii sale protectoare), al inflamatiei articulatiilor si muschilor, al
artritei acute si cronice.

Pentru tratamentul bolilor asociate cu febra si/sau inflamatia.
Porcine:
Pentru ameliorarea durerii provocate de colici si a durerii cauzate de spasme in organele interne.

Pentru tratamentul serozitei si al tenosinovitei (inflamatia unui tendon si a tecii sale protectoare), al inflamatiei articulatiilor si muschilor, al
artritei acute si cronice.

Pentru tratamentul bolilor asociate cu febra si/sau inflamatia, precum sindromul mastita-metrita-agalactie (MMA).

Caini:

Pentru ameliorarea durerii provocate de colici, a durerii cauzate de spasme si de obstructia esofagiana. Pentru tratamentul serozitei si al
tenosinovitei (inflamatia unui tendon si a tecii sale protectoare), al inflamatiei articulatiilor si muschilor, al artritei acute si cronice.

Pentru tratamentul bolilor asociate cu febra si/sau inflamatia.

5. CONTRAINDICATII
A nu se utiliza Tn caz de hipersensibilitate la substanta activa.

A nu se administra animalelor cu insuficienta renala si/sau hepatica.

6. REACTII ADVERSE

Risc de hemoragie.
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Iritatie sau leziuni ale tractului gastrointestinal, ulcere gastrice.

Pot aparea modificari ale numarului de celule sanguine.

Leziuni ale tesutului renal (necroza papilara)

Au fost raportate cazuri individuale de reactie anafilactica.

Daca observati orice reactii adverse, inclusiv unele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau in cazul in care credeti ca
medicamentul nu a functionat, informati chirurgul veterinar.

Tn mod alternativ, puteti raporta situatia prin intermediul sistemului national de raportare farmacovigilenta@ansvsa.ro

7. SPECII TINTA

Bovine, cabaline, porcine si céini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAIl) DE ADMINISTRARE $I MOD DE ADMINISTRARE
Bovine, vitei, porcine, caini: pentru administrarea intravenoasa sau intramusculara.
Cabaline, manji: pentru administrarea intravenoasa.

Bovine: 40 mg metamizol sodic per 1 kg greutate corporala sub forma unei singure injectii intramusculare sau a unei injectii intravenoase
efectuate lent, echivalentul a 8 ml produs medicinal per 100 kg greutate corporala.

Porcine: 75-100 mg metamizol sodic per 1 kg greutate corporald sub forma unei singure injectii intramusculare sau a unei injectii
intravenoase efectuate lent, echivalentul a 15-20 ml produs medicinal per 100 kg greutate corporala.

Vitei: 40-50 mg de metamizol sodic per 1 kg greutate corporald sub forma unei singure injectii intramusculare sau a unei injectii
intravenoase efectuate lent, echivalentul a 8-10 ml de produs medicinal per 100 kg greutate corporala.

Cabaline, méanji: 40-50 mg metamizol sodic per 1 kg greutate corporald sub forma unei singure injectii intravenoase efectuate lent,
echivalentul a 8-10 ml produs medicinal per 100 kg greutate corporala.

Caini: 70-100 mg metamizol sodic per 1 kg greutate corporald sub forma unei singure injectii intramusculare sau a unei injectii
intravenoase efectuate lent, echivalentul a 1.4-2 ml produs medicinal per 10 kg greutate corporala. Daca este necesar, tratamentul poate fi
repetat.

Dopul de cauciuc poate fi strapuns cu acul de maximum 1 5 ori.

9. RECOMANDARI PENTRU ADMINISTRAREA CORECTA

Nu exista.

10. TIMP(I) DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Bovine: 20 zile.
Vitei: 28 zile.
Porcine: 17 zile.
Cabaline, maniji: 12 zile.

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se depozita in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

A nu se lasa in vazul si la indemana copiilor.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii, inscrisd pe eticheta. Data expirarii se refera la ultima zi a lunii
respective.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

Dupa prima deschidere a ambalajului primar, a se depozita la temperaturi mai mici de 25 °C.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Din cauza riscului de soc anafilactic, administrarea intravenoasa a solutiilor care contin metamizol trebuie efectuata lent.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la metamizol si/sau alcool benzilic trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

A se evita auto-injectarea accidentala. in caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat asistenta medicala si prezentati medicului
prospectul sau eticheta produsului.

A se evita contactul produsului cu pielea sau cu ochii. in caz de contact accidental al produsului cu pielea sau cu ochii, spalati-va imediat
cu apa curenta curata. Solicitati asistenta medicala daca iritatia persista.

Nu méancati, beti sau fumati n timp ce utilizati produsul.
Spalati-va mainile dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator au demonstrat ca metamizolul sodic poate fi utilizat Tn timpul gestatiei si in perioada de lactatie. Nu este autorizata
utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se utiliza metamizolul sodic concomitent cu fenilbutazona, cu alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene sau cu barbiturice.

Incompatibilitati

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. ALTE INFORMATII
Dimensiuni de ambalaj:
Flacon din sticla transparenta de tip II, cu dop din cauciuc bromobutilic steril si capac din aluminiu. Ambalaj: 100 ml
Ambalat intr-o cutie din carton care contine 1x100 ml.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati reprezentantul local al detinatorului
autorizatiei de import paralel.
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