B. ULOTKA INFORMACYJNA



1.

ULOTKA INFORMACYJNA:
Vigophos 100 mg / ml + 0,05 mg / ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY

ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)
Hiszpania

Wytworcy odpowiedzialni za zwolnienie serii:

aniMedica GmbH aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9 Im Stidfeld 9

48308 Senden-Bosensell 48308 Senden-Bosensell
Niemcy Niemcy

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19

Esplugues de Llobregat

08950 Barcelona

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Vigophos 100 mg / ml + 0,05 mg / ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta
butafosfan, cyjanokobalamina

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI
1 ml zawiera:

Substancje czynne:

Butafosfan 100,00 mg

Cyjanokobalamina 0,05 mg

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy (E1519) 10,00 mg

Klarowny, czerwonawy do czerwonego roztwor

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do leczenia wspomagajacego wtornej ketozy (np. w przemieszczeniu trawienca).

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Brak.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub
w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania (www.urpl.gov.pl)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Bydto
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-1) | SPOSOB PODANIA

Podanie dozylne
Bydto: 5 mg butafosfanu i 2,5 pg cyjanokobalaminy na kg masy ciata (mc.) co odpowiada 5 ml / 100 kg
mc. na dob¢ z 24-godzinng przerwa przez trzy kolejne dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie dotyczy.

10.  OKRES(-Y) KARENCJI

Bydto:
Tkanki jadalne: zero dni
Mleko: zero godzin

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Po otworzeniu produktu po raz pierwszy nalezy, uzywajac terminu waznosci podanego na etykiecie
okresli¢ date, po uptywie ktorej pozostaly w pojemniku produkt powinien zosta¢ usuniety.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne érodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na ktorykolwiek ze sktadnikow powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.




Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowac tagodne podraznienie skory i oczu. Dlatego
nalezy unika¢ narazenia skory i oczu na kontakt z tym produktem leczniczym weterynaryjnym. W razie
narazenia przeptuka¢ skore i/lub oczy wods.

Cigza i laktacja:
Nie zgtaszano zadnych negatywnych dziatan w zwigzku ze stosowaniem produktu w okresie cigzy i
laktacji. Mozna stosowac w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nieznane.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z

obowiazujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:
1 x 100 ml, 6 x 100 ml, 12 x 100 ml

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

LIVISTO Sp. z 0.0,

ul. Chwaszczynska 198a,

81-571 Gdynia



