B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Biovetalgin, 500 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, koni, §win i psow

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Biowet Drwalew sp. z o.0.

ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Drwalewskie Zaktady Przemystu Bioweterynaryjnego Spotka Akcyjna
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Biovetalgin, 500 mg/ml roztwdr do wstrzykiwan dla bydta, koni, §win i psow

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:

Metamizol sodowy jednowodny 500 mg

Substancja pomocnicza:
Sodu formaldehydosulfoksylan 1,5 mg

WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt stosowany jest do objawowej terapii bolu, w tym bolow kolkowych i spastycznych. W
przypadku schorzen przebiegajacych z gorgczka (np. cigzkie przypadki mastitis, zespot MMA u loch,
grypa $win), kolkach i morzyskach u koni i bydta, w przypadku ciala obcego w przetyku (u koni,
bydta i §win). W ostrych i chronicznych schorzeniach reumatycznych, zapaleniach nerwow, $ciggien,
miegsni, stawow, pochewek Sciegnowych itp.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie podawac¢ podskornie.
Nie stosowaé u zwierzat z zaburzeniami uktadu krwiotworczego.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Podczas szybkiej iniekcji dozylnej moze dojs¢ do wstrzasu. Przy stosowaniu dlugoterminowym moze
pojawi¢ si¢ agranulocytoza.

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojgcych objawow niewymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Bydto, kon, $winia, pies

DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA DI SPOSOB PODANIA
Podawa¢ dozylnie Iub gleboko domig§niowo. U koni podawac tylko dozylnie.

U koni: 20 do 60 ml na zwierze (tj. 20-50 mg/kg m.c.)

U bydta: 8 ml na kazde 100 kg m.c. (tj. 20-40 mg/kg m. c.)

U swin: 10 do 30 ml na zwierze (tj. 15-50 mg/kg m.c.)

U psoéw: 1 do 5 ml na zwierzg (tj. 20-50 mg/kg m.c.)
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W stanach ostrych mozna podawac¢ dozylnie, dopuszczalne jest rownoczesne podanie domigsniowe i
dozylne. W razie potrzeby podanie leku mozna powtarzaé¢ tego samego dnia.

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Brak

OKRES KARENCJI
Tkanki jadalne: bydta: 12 dni, koni (podanie dozylne): 5 dni, $win: 3 dni.
Mleko - 48 godzin.

SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed swiattem.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Nie uzywacé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Podczas podawania produktu nalezy uwaznie obserwowaé zwierze, a w przypadku zauwazenia
pierwszych objawow wstrzasu natychmiast zaprzesta¢ podawania leku i1 rozpoczaé leczenie
przeciwwstrzasowe.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:
Brak

Specjalne srodki ostrozno$ci dla osob podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom:
Brak

Ciaza.
Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji:
Barbiturany i glutetymid przyspieszaja eliminacj¢ metamizolu, tgczne stosowanie z chloropromazyng
moze wywola¢ hypotermig.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,

odtrutki):

Nie sg znane specyficzne objawy zwigzane z przedawkowaniem.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnos$ci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwolg one na
lepsza ochrone srodowiska

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
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INNE INFORMACJE
W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:
Butelki ze szkta, zawierajace 50 ml lub 100 ml roztworu. Nie wszystkie opakowania moga znajdowac
si¢ w obrocie.




