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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rivalgin 500 mg/ml solucao injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincia ativa:

Metamizol s6dico monoidratado 500 mg

(equivalente a metamizol 443,1 mg)

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Alcool benzilico (E1519) 30 mg

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Agua para preparagdes injetaveis

Solugdo limpida amarelada, praticamente isenta de particulas.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Equinos (cavalos), bovinos, suinos, caninos (caes).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Doengas dos equinos (cavalos), bovinos, suinos e caninos (cdes) em que se pode esperar um resultado
significativo dos efeitos analgésicos, espasmoliticos, antipiréticos ou resultados reduzidos nos efeitos
anti-inflamatorios centrais do medicamento veterinario, tais como:

Alivio geral da dor para eliminag@o do nervosismo e das rea¢des defensivas causadas pela dor.
Atenuacdo da dor em episodios de colicas de diversas origens ou estados espasticos dos 6rgaos internos
em equinos (cavalos) e bovinos.

Obstrugdo esofagica por corpos estranhos em equinos (cavalos), bovinos e suinos.

Doengas febris, tais como mastite grave, sindrome metrite-mastite-agalaxia (MMA), gripe suina.
Lumbago, tétano (em combinagdo com soro antitetidnico).

Artrite aguda e cronica, estados reumaticos dos musculos e articulagdes, inflamagdo dos nervos,
neuralgia, tendovaginite.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar a gatos.

Nao administrar a animais com perturbacdes hematopoiéticas.

Nao administrar por via subcutanea devido a possivel irritagdo local.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar em caso de insuficiéncia cardiaca, hepatica ou renal ou tlcera gastrointestinal.
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3.4 Adverténcias especiais

Nao existentes.

3.5 Precaucodes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devido ao risco de choque anafilatico, as solu¢des com metamizol devem ser administradas lentamente

quando administradas por via intravenosa.
Evitar a administragdo concomitante com medicamentos veterinarios potencialmente nefrotoxicos.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao metamizol devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario. Evitar a administracdo do medicamento veterinario em caso de sensibilidade
conhecida as pirazolonas ou ao acido acetilsalicilico. As mulheres gravidas e a amamentar devem ter
cuidado ao manusear o medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario pode ser irritante para a pele e para os olhos. Evitar o contacto com a pele
e os olhos. Lavar imediatamente quaisquer salpicos na pele ¢ nos olhos com agua abundante. Em caso
de persisténcia da irritagdo, dirija-se a um médico.

O metamizol pode provocar agranulocitose reversivel, mas potencialmente grave. Cuidado para evitar
a autoinjecdo. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o roétulo.

Lavar as maos depois de administrar.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos
Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local 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 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestagdo e lactagdo:
Pode ser administrado durante a gestagdo e a lactacéo.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

O fenobarbital e outros barbitaricos, bem como a glutetimida ou a fenilbutazona podem acelerar a
excre¢do do metamizol devido a inducdo da enzima microssomal hepatica.
A administra¢do concomitante de derivados da fenotiazina pode conduzir a hipotermia grave.
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3.9 Posologia e via de administracio

Equinos (cavalos): administragdo intravenosa (i.v.) lenta.
Bovinos, suinos, cdes: administracdo intravenosa lenta (em situacdes agudas) ou administracao
intramuscular (i.m.) profunda.

Equinos (cavalos): 20-50 mg de metamizol sédico monoidratado/kg de peso corporal (4-10 ml do
medicamento veterinario/100 kg de peso corporal)

Bovinos: 20—40 mg de metamizol sédico monoidratado/kg de peso corporal (4-8 ml do medicamento
veterindrio/100 kg de peso corporal)

Suinos: 15-50 mg de metamizol sdédico monoidratado/kg de peso corporal (3-10 ml do medicamento
veterinario/100 kg de peso corporal)

Caes:  20-50 mg de metamizol sodico monoidratado/kg de peso corporal (0,4-1 ml do medicamento
veterinario/10 kg de peso corporal)

Quando administrado por via intramuscular em bovinos, o volume maximo administrado no local nao
deve ultrapassar os 29 ml. Nos suinos, quando administrar volumes superiores a 20 ml, estes devem ser
divididos entre, pelo menos, dois locais de injegao.

A rolha de borracha pode ser perfurada no maximo 25 vezes.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)
Ha registo de efeitos no sistema nervoso central, tais como sedagdo e convulsdes em todas as
espécies-alvo em doses entre 1000 e 4000 mg/kg de peso corporal.

Em caso de sobredosagem, seguir os procedimentos padrdo e, se necessario, administrar diazepam por
via intravenosa para controlo das crises convulsivas.

3.11 Restricdes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restrigoes a

utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar
o risco de desenvolvimento de resisténcia

3.12 Intervalos de seguranca

Equinos (cavalos): Carne e visceras: 5 dias.

Bovinos: Carne e visceras: 12 dias.
Leite: 48 horas.

Suinos: Carne e visceras: 12 dias.

Nao utilizar em éguas cujo leite ¢ destinado ao consumo humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QNO02BB02.

4.2 Propriedades farmacodinamicas

O metamizol pertence ao grupo dos derivados da pirazolona e ¢ utilizado como analgésico, antipirético
e agente espasmolitico. Tem efeitos analgésicos e antipiréticos significativos no sistema nervoso central,
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mas apenas reduzidos efeitos anti-inflamatorios. O metamizol inibe a sintese de prostaglandinas ao
bloquear a ciclooxigenase. O efeito analgésico e antipirético deve-se sobretudo a inibi¢do da sintese da
prostaglandina E,. Além disso, o metamizol tem um efeito espasmolitico nos 6rgaos de musculos lisos.
O metamizol so6dico antagoniza mais os efeitos da bradiquinina e da histamina.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O metamizol € absorvido rapidamente apos a administragdo e atinge os niveis maximos no sangue em
1-2 horas.

Ao fim de 2 horas, ¢ distribuido uniformemente pelos tecidos e 1-2 horas depois, a concentragao diminui
para 1-3 % dos niveis maximos. E metabolizado por hidrolise em varios metabolitos dos quais os mais
importantes farmacologicamente ativos sdo a metilaminoantipirina (MAA) e a aminoantipirina (AA).
A maior parte do metamizol e dos respetivos metabolitos ¢ excretada por via renal (85 %) e cerca de
15 % nas fezes.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio
Nao refrigerar ou congelar.
5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco de vidro transparente tipo Il com rolha de borracha de bromobutilo e capsula de fecho de aluminio
“pull off” ou de aluminio/plastico “flip off”.

Apresentaces: 1 x 100 ml, 5 x 100 ml
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

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

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

6.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
VetViva Richter GmbH
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7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1294/01/19DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 2 de agosto de 2019.

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

08/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Estd disponivel informag¢do pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rivalgin 500 mg/ml solucdo injetavel

Metamizol sodico monoidratado

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Metamizol s6dico monoidratado 500 mg/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
5x 100 ml

4. ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos), bovinos, suinos, caninos (caes)

5.  INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Equinos (cavalos): i.v. lenta.
Bovinos, suinos, cées: i.v. lenta ou i.m. profunda.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Equinos (cavalos): Carne e visceras: 5 dias.

Bovinos: Carne e visceras: 12 dias.
Leite: 48 horas.
Suinos: Carne e visceras: 12 dias.

Nao utilizar em éguas cujo leite ¢ destinado ao consumo humano.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp {mm/aaaa}
Apos a primeira perfura¢do, administrar no prazo de 28 dias.
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9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao refrigerar ou congelar.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VetViva Richter GmbH (log6tipo)

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1294/01/19DFVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO PARA INJETAVEIS DE 100 ML DE VIDRO TRANSPARENTE COM ROLHA DE
BORRACHA DE BROMOBUTILO E CAPSULAS DE FECHO DE ALUMINIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rivalgin 500 mg/ml solucao injetavel

Metamizol s6dico monoidratado

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Metamizol s6dico monoidratado 500 mg/ml

3. ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos), bovinos, suinos, caninos (caes)

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Equinos (cavalos): i.v. lenta.
Bovinos, suinos, cdes: i.v. lenta ou i.m. profunda.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Equinos (cavalos): Carne e visceras: 5 dias.

Bovinos: Carne e visceras: 12 dias.
Leite: 48 horas.
Suinos: Carne e visceras: 12 dias.

Nao utilizar em éguas cujo leite ¢ destinado ao consumo humano.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até: .....

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao refrigerar ou congelar.
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8.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VetViva Richter (logotipo)

9. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

100 ml
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Rivalgin 500 mg/ml solucao injetavel

2. Composicao
Cada ml contém:

Substincia ativa:
Metamizol s6dico monoidratado 500 mg
(equivalente a metamizol 443,1 mg)

Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) 30 mg

Solugdo limpida amarelada, praticamente isenta de particulas.

3. Espécies-alvo

Equinos (cavalos), bovinos, suinos, caninos (caes).

4. Indicacoes de utilizacio

Doengas dos equinos (cavalos), bovinos, suinos e caninos (cdes) em que se pode esperar um resultado
significativo dos efeitos analgésicos, espasmoliticos, antipiréticos ou resultados reduzidos nos efeitos
anti-inflamatorios centrais do medicamento veterinario, tais como:

Alivio geral da dor para eliminag@o do nervosismo ¢ das reagdes defensivas causadas pela dor.
Atenuagdo da dor em episodios de colicas de diversas origens ou estados espasticos dos drgdos internos
em equinos (cavalos) e bovinos.

Obstrucdo esofagica por corpos estranhos em equinos (cavalos), bovinos e suinos.

Doengas febris, tais como mastite grave, sindrome metrite-mastite-agalaxia (MMA), gripe suina.
Lumbago, tétano (em combinagdo com soro antitetidnico).

Artrite aguda e crdnica, estados reumaticos dos musculos e articulagdes, inflamagdo dos nervos,
neuralgia, tendovaginite.

5. Contraindicac¢oes

Nao administrar a gatos.

Nao administrar em animais com perturbagdes hematopoiéticas.

Nao administrar por via subcutanea devido a possivel irritagdo local.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar em caso de insuficiéncia cardiaca, hepatica ou renal ou ulcera gastrointestinal.
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6. Adverténcias especiais

Precaugoes especiais para uma utilizagdo segura nas espécies-alvo:

Devido ao risco de choque anafilatico, as solugdes com metamizol devem ser administradas lentamente
quando administradas por via intravenosa.

Evitar a administragcdo concomitante com medicamentos veterinarios potencialmente nefrotoxicos.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao metamizol devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario. Evitar a administracdo do medicamento veterinario em caso de sensibilidade
conhecida as pirazolonas ou ao acido acetilsalicilico. As mulheres gravidas e a amamentar devem ter
cuidado ao manusear o medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario pode ser irritante para a pele e para os olhos. Evitar o contacto com a pele
e os olhos. Lavar imediatamente quaisquer salpicos na pele e nos olhos com agua abundante. Em caso
de persisténcia da irritagdo, procurar aconselhamento médico.

O metamizol pode provocar agranulocitose reversivel, mas potencialmente grave. Cuidado para evitar
a autoinjecdo. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rotulo.

Lavar as maos depois de administrar.

Gestagdo e lactagao:
Pode ser administrado durante a gestacdo e lactagdo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

O fenobarbital e outros barbitliricos, bem como a glutetimida ou a fenilbutazona podem acelerar a
excrecdo do metamizol devido a inducao da enzima microssomal hepatica.

A administra¢do concomitante de derivados da fenotiazina pode conduzir a hipotermia grave.

Sobredosagem:
Ha registo de efeitos no sistema nervoso central, tais como sedagdo e convulsdes em todas as

espécies-alvo em doses entre 1000 e 4000 mg/kg de peso corporal.
Em caso de sobredosagem, seguir os procedimentos padrdo e, se necessario, administrar diazepam por
via intravenosa para controlo das crises convulsivas.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos
Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterindrio. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do  Sistema  Nacional de  Farmacovigilancia  Veterinaria  (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.
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8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracio

Equinos (cavalos): administragdo intravenosa (i.v.) lenta.
Bovinos, suinos, cdes: administracdo intravenosa lenta (em situagdes agudas) ou administragdo
intramuscular (i.m.) profunda.

Equinos (cavalos): 20-50 mg de metamizol sédico monoidratado/kg por peso corporal (4-10 ml do
medicamento veterinario/100 kg de peso corporal)

Bovinos: 20-40 mg de metamizol s6dico monoidratado/kg de peso corporal (4-8 ml do medicamento
veterinario/100 kg de peso corporal)

Suinos: 15-50 mg de metamizol sdédico monoidratado/kg de peso corporal (3-10 ml do medicamento
veterinario/100 kg de peso corporal)

Caes:  20-50 mg de metamizol sodico monoidratado/kg de peso corporal (0,4-1 ml do medicamento
veterinario/10 kg de peso corporal)

Quando administrado por via intramuscular em bovinos, o volume maximo administrado no local nao
deve ultrapassar os 29 ml. Nos suinos, quando administrar volumes superiores a 20 ml, estes devem ser

divididos entre pelo menos dois locais de injecao.

A rolha de borracha pode ser perfurada no maximo 25 vezes.

9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta

Ver seccdo “Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracdo”.

10. Intervalos de seguranca

Equinos (cavalos): Carne e visceras: 5 dias.

Bovinos: Carne e visceras:12 dias.
Leite: 48 horas.
Suinos: Carne e visceras: 12 dias.

Nao utilizar em €éguas cujo leite ¢ destinado ao consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao refrigerar ou congelar.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo
e na embalagem depois de “Exp”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. Precaucoes especiais de eliminagao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.
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Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 1294/01/19DFVPT

Tamanhos das embalagens:
Apresentagdes: 1 x 100 ml, 5 x 100 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
08/2025

Esta disponivel informacao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
VetViva Richter GmbH

Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Plurivet - Veterinaria e Pecuaria, Lda

E.N. 114-2, Km 8, Porta A

Vale Moinhos

2005-102 Almoster

Tel: (+351) 243 750 230

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterindrio, contacte o representante local do
Titular da Autorizag@o de Introdugdo no Mercado.

17. Outras informacoes

MVG
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