CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Biolugol 9 g/100 ml + 24 g/100 ml ptyn dla bydta, owiec, kéz i koni

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazde 100 ml zawiera:

Substancje czynne:

Jod 9¢g

Potasu jodek 24 ¢

Substancja pomocnicza:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Woda oczyszczona

Ptyn koloru czerwonobrunatnego.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owca, koza, kon

3.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie stanow zapalnych uktadu rozrodczego krow, owiec, koz i klaczy wywotanych przez bakterie
tj. Proteus spp., Staphylococcus spp., Pseudomonas spp., Streptococcus spp., Ecscherichia coli,
Salmonella spp., Klebsiella spp., Shigella spp., Corynebacterium spp., a takze grzybic wywolywanych
przez grzyby tj. Candida spp., Trichophyton spp., Aspergillus spp., Microsporum spp.

Leczenie stanow zapalnych macicy niskiego stopnia. Wspomagajaco przy leczeniu niedoczynno$ci
jajnikow.

3.3 Przeciwwskazania

Produktu nie nalezy stosowaé w okresie co najmniej dwoch tygodni po porodzie.

Nie stosowa¢ w przypadku nadczynnosci tarczycy.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynne.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Brak

35 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Brak

3.6 Zdarzenia niepozadane



Bydto, owca, koza, kon

Czgstos¢ nieznana, nie moze by¢ Reakcje alergiczne

okreslona na podstawie dostepnych

danych:

Czesto$¢ nieznana, nie moze by¢ Wysypka *

okreslona na podstawie dostepnych Niezyt bton sluzowych*

danych: Nadczynnos¢ tarczycy™
Brak apetytu*

*Przy bardzo czgstym stosowaniu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Whasciwe dane kontaktowe
znajdujg sie¢ w ulotce informacyjnej.

3.7. Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Ciaza i laktacja:

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu. Badania na zwierzgtach laboratoryjnych nie wykazaty
dziatania teratogennego.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Do wlewow domacicznych weterynaryjny produkt leczniczy rozciencza si¢ w stosunku 1 czes$é
produktu : 50 czesci cieplej wody. Rozcienczony produkt stosuje si¢ jednokrotnie w ilosci 100 — 150
ml. Roztwor uzytkowy do wlewow poinseminacyjnych sporzadza si¢ poprzez dodanie do 50 ml wody
5 ml produktu.

Do wlewow poinseminacyjnych stosuje si¢ od 50 do 150 ml przygotowanego rozcienczonego
roztworu uzytkowego w stosunku 1:400 u bydta, owiec i koz.

U klaczy stosuje si¢ dwukrotnie wigksze rozcienczenie tj. 1:800.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzieleniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Weterynaryjny produkt leczniczy jest stosowany miejscowo, przenikanie jodu do organizmu po
naniesieniu na skore lub blony §luzowe jest znikome. Roztwor uzytkowy przygotowany do
bezposredniego uzycia zawiera maksymalnie jod — 1,8 mg/ml, potasu jodek — 4,8 mg/ml, ilosci
znacznie nizsze niz wartosci LDso okreslane dla zwierzat laboratoryjnych (myszy, szczury) po
doustnym podaniu jodu (w postaci jodku potasu), ktore wynosza odpowiednio: 4340 mg/kg m.c. (3320
mg jodu/kg m.c.); 1862 mg/kg m.c. (tj. 1425 mg jodu/kg m.c.).

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych

weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.



3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne — zero dni.
Mleko — zero dni .

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCuvet:

QG51AD30

4.2  Dane farmakodynamiczne

Substancja czynng w produkcie jest jod o dziataniu bakteriobdjczym, grzybobojczym a takze
pasozytobojczym. Mechanizm dziatania jodu polega na denaturacji biatek komoérek drobnoustrojow
poprzez taczenie si¢ jodu z grupami aminowymi biatek, doprowadzajace do denaturacji biatka
strukturalnego protoplazmy drobnoustrojéw oraz denaturacji ich funkcjonalnych enzyméw. Ponadto
jod reaguje z czasteczkami wody wytwarzajac jodowodor i tlen atomowy, ktory wzmacnia
bezposrednie dziatanie bakteriobojcze jodu. Jod juz w stezeniu 0,1% jest stosowany do odkazania
skory i blon §luzowych. W krazeniu jod wystepuje w postaci jodkdéw. Jod koncentruje sie¢ w gruczole
tarczycowym i jest wbudowany do trojjodotyroniny i tyroksyny.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchtanianie jodu do krazenia ogélnego zalezy od rodzaju zastosowanego polaczenia jodu jego
zawartosci w produkcie i czgstosci stosowania, jak rowniez od wielkosci i stopnia uszkodzenia
powierzchni, na ktorej jest stosowany. Stopien reakcji na wchtonigty do krwi jod zalezy od stanu
fizjologicznego nerek, jako gtdéwnej drogi eliminacji. Jod podany na blony $luzowe wchtania si¢ w
znacznie wigkszym procencie niz po podani na skore (znaczny wzrost poziomu w 0Soczu i w moczu).
Po dostaniu si¢ do krazenia ogdlnego jest szybko utleniany do jodku i ulega dystrybucji do ptynu
zewnatrzkomorkowego, tkanek i narzadow, w ktorych stanowi jeden z niezbednych endogennych
sktadnikow. Narzadem, w ktérym stwierdza si¢ najwyzsza koncentracje jodu jest tarczyca. Trudno
mowi¢ o metabolizmie jodu w organizmie. Jod podlega w nim jedynie procesom utleniania i redukcji,
przechodzac z formy jodu elementarnego do formy jodkéw i odwrotnie (jodek stanowi gléwna postaé
wydalanego jodu). O metabolizmie mozna wspomina¢ tylko pod katem udziatu jodu w syntezie
hormonéw tarczycy. Jod wydalany jest z organizmu gtownie przez nerki z moczem (okoto 97%). W
znacznie mniejszych ilosciach jod wydala si¢ z mlekiem, zotcig w kale a takze §ling, potem,
wydychanym powietrzem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nieznane.

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.



5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Butelka ze szkta oranzowego z zakretka z LDPE zawierajaca 100 ml produktu.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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 materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew sp. z 0.0.

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 864/99

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10/06/1999

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



