B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Suibiofer Se, roztwor do wstrzykiwan dla §win
NAZWA I 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

Suibiofer Se, roztwor do wstrzykiwan dla swin

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Substancje czynne:

Kompleks dekstranu i zelaza (III) 586 mg/ml
Sodu selenin pieciowodny 0,998 mg/ml
Miedzi chlorek 0,00403 mg/ml

Tiaminy chlorowodorek 0,030 mg/ml
Ryboflawina 0,010 mg/ml

Pirydoksyny chlorowodorek 0,0025 mg/ml
Cyjanokobalamina 0,080 mg/ml
Nikotynamid 0,4 mg/ml

Surowica §winska do 1 ml

Substancja pomocnicza:
Fenol - 5,02 mg/ml
WSKAZANIA LECZNICZE

Zapobieganie i leczenie niedokrwisto$ci.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku wystepowania nadwrazliwosci na produkty zawierajace zelazo.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie stwierdzono. O wystgpieniu dziatan niepozgdanych po podaniu tego produktu Iub
zaobserwowaniu jakichkolwiek niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym
réwniez objawow u czlowieka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego
lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
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Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobodjczych. Formularz zgloszeniowy nalezy pobraé ze
strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).
DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (prosieta)

DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-D) I SPOSOB PODANIA
Produkt przeznaczony jest do wstrzykiwan podskornych i domig§niowych.

Zapobiegawczo - prosigta nowo narodzone w 24 godziny po urodzeniu 2-3 ml podskornie.
Zapobiegawczo 1 leczniczo - prosigta starsze i warchlaki: 5-7 ml podskornie lub domigéniowo,
W miar¢ potrzeb iniekcje mozna powtorzy¢ po 7-10 dniach.

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zachowujac warunki aseptyczne produkt wstrzykiwaé podskornie lub domigsniowo.

OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 14 dni.

SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 15°C. Chroni¢ przed swiattem. Nie zamrazac.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

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

SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
W przypadku samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci jednoczesnego
stosowania produktu z innymi. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania rdwnoczesnie z innymi
produktami.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,

odtrutki):

Po podaniu produktu jednodniowym prosigtom w dawce 5 ml tj. przekraczajacej maksymalng
zalecang dawke o 2 ml, nie stwierdzono zadnych miejscowych ani ogélnych zmian.

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




13.

14.

15.

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 wyrzucaé do $mieci.

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

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego,
nalezy kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania: Butelki szklane po 100 ml i 250 ml.



