LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY
7. juli 2025

PRODUKTRESUME
for
Vetalgin Vet., injektionsveeske, oplgsning

0. D.SP.NR

0104
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Vetalgin Vet.

Laegemiddelform: injektionsveske, oplgsning

Styrke 500 mg/ml
2.  KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

500 mg metamizolnatriummonohydrat

Hj®lpestoffer:

Kvantitativ sammenseatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinaerlegemidlet

Kvalitativ sammensatning af hjelpestoffer
og andre bestanddele

Benzylalkohol 30 mg

Vand til injektionsvesker

3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som legemidler er beregnet til
Hest, kveeg.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som laegemidlet er beregnet til
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Spasmer i mave-tarm-kanalen hos hest og kvaeg.
3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr med hjerteinsufficiens, lever- og nyresygdomme, heematologiske

sygdomme.

Ma ikke anvendes til i.m. eller s.c. injektion, pa grund af risiko for veevsskader.

Ma ikke anvendes til heste, hvis melk er bestemt til menneskefade.

Ma ikke anvendes til kat.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.

3.4 Serlige advarsler
Ingen.
3.5 Seerlige forholdsregler vedrgrende brugen

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som laeegemidlet er beregnet

Ikke relevant.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterineerlegemidlet til dyr:

Ikke relevant.

Serlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Hest, kveeg:
Meget sjelden Knoglemarvsuppression'
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Anafylaksi
herunder enkeltstdende
indberetninger):

! Ved langvarig overdosering kan der ske skader pa bloddannende vav (leucopeni,
agranulocytose).

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggar labende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlege, til enten indehaveren af
markedsfgringstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller @gleegning
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3.8

3.9

3.10

3.11

3.12

4.1

4.2

4.3

Draegtighed og diegivning:

Kan anvendes under draegtighed og diegivning.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ved samtidig brug af andre spasmolytika opnas en synergistisk effekt.
Administrationsveje og dosering

Til intravengs administration.

Hest og kveeg:
Dosis: 10-40 mg pr. kg legemsvagt, 1 gang dagligt i.v.

For at sikre korrekt dosering bar legemsveegten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.
Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Ingen kendte.
For yderligere information om bivirkninger ved langvarig overdosering, se pkt. 3.6.

Sarlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerlegemidler for at begranse
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

Kveeg:
Slagtning: 15 dage.
Mealk: 48 timer

Hest:
Slagtning: 5 dage.
Melk: M3 ikke anvendes til heste, hvis melk er bestemt til menneskefade.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode:
QNO02BB02

Farmakodynamiske oplysninger

Metamizolnatrium der er et pyrazolonderivat i familie med phenylbutazon, er et ikke steroidt,
antiinflammatorisk- og antirheumatisk middel med analgetisk og spasmolytisk virkning.
Metamizolnatriums virkning antages at skyldes haemning af prostaglandinsyntesen gennem

hemning af enzymet cyclooxygenase. Virkningstiden er kortvarig.

Farmakokinetiske oplysninger
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5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
Veasentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: 4 uger.

Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinerleegemiddel.
Den indre emballages art og indhold

100 ml farvelgst hetteglas med gummilukke, aluminiumskappe og plastforsegling.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller affaldsmaterialer
herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante
for det pageeldende veterinerlegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

Reprasentant

MSD Animal Health A/S

Havneholmen 25

1561 Kgbenhavn V
MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

1151
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8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for fgrste markedsfgringstilladelse: 29. september 1955

9. DATO FOR SENESTE Z£NDRING AF PRODUKTRESUMEET
7. juli 2025

10. KLASSIFICERING AF VETERINZARLZGEMIDLER
AP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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