B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Biovetalgin, 500 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, koni, §win i pséw

2. Sklad

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:
Metamizol sodowy jednowodny 500 mg

Substancja pomocnicza:
Sodu formaldehydosulfoksylan 1,5 mg

Bezbarwny lub jasnozolty roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, kon, $winia, pies

4. Wskazania lecznicze

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

5. Przeciwwskazania

Nie podawaé podskodrnie.

Nie stosowac¢ u zwierzat z zaburzeniami uktadu krwiotworczego.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna, lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Brak

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Brak

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Brak




Cigza:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany podczas laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji:
Barbiturany i glutetymid przyspieszajg eliminacj¢ metamizolu, tagczne stosowanie z chloropromazyna
moze wywota¢ hipotermig.

Przedawkowanie:
Nie sg znane specyficzne objawy zwigzane z przedawkowaniem.

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

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto, kon, $winia, pies.

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ Wstrzags*®
okreslona na podstawie dostepnych Agranulocytoza**
danych)

*Podczas szybkiej iniekcji dozylnej
**przy dlugotrwatym stosowaniu

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222
Warszawa , Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania

Podanie dozylne lub gleboko domigsniowe. U koni podanie tylko dozylne.
U koni: 20 do 60 ml na zwierzg (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 $win: 10 do 30 ml na zwierze (tj. 15-50 mg/kg m.c.)

U psow: 1 do 5 ml na zwierze (tj. 20-50 mg/kg m.c.)

W stanach ostrych mozna podawaé dozylnie, dopuszczalne jest rownoczesne podanie domigsniowe i
dozylne. W razie potrzeby podanie leku mozna powtarza¢ tego samego dnia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania


https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

Brak

10. Okresy karencji
Tkanki jadalne: bydta: 12 dni,
koni (podanie dozylne): 5 dni,
$win: 3 dni.
Mleko: 48 godzin.
11.  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed §wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci produktu oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12.  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

Pozwolenie nr 654/99

Butelki ze szkla oranzowego (typu II), zawierajace 50 ml lub 100 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego, zamykane korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym kapslem.

Butelki PET oranzowe, zawierajagce 100 ml weterynaryjnego produktu leczniczego, zamykane korkiem

z gumy bromobutylowej 1 aluminiowym kapslem.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania zdarzen niepozadanych:
Biowet Drwalew sp. z o.0.
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

tel. 691 014 430
e.mail: dzialania.niepozadane@biowet-drwalew.pl

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Drwalewskie Zaklady Przemystu Bioweterynaryjnego Spotka Akcyjna
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew




