B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad
Kazde 100 ml zawiera:

Substancje czynne:
Jod 99
Potasu jodek 24 ¢

Ptyn koloru czerwonobrunatnego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owca, koza, kon

4, Wskazania lecznicze

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 wywotywanych
przez grzyby tj. Candida spp., Trichophyton spp., Aspergillus spp., Microsporum spp.

Leczenie stanow zapalnych macicy niskiego stopnia. Wspomagajaco przy leczeniu niedoczynnosci
jajnikow.

5. Przeciwwskazania

Produktu nie nalezy stosowaé¢ w okresie co najmniej dwoch tygodni po porodzie.
Nie stosowa¢ w przypadku nadczynnos$ci tarczycy.
Nie stosowa¢ W przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynne.

6. Specjalne ostrzezenia

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okres$lone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzys$ci do ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu. Badania na zwierzgtach laboratoryjnych nie
wykazaty dziatania teratogennego.

Przedawkowanie :

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 okre$lane 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.).




7. Zdarzenia niepozadane

Bydto, owca, koza, kon

Czesto$¢ nieznana, nie moze by¢ Reakcje alergiczne

okres$lona na podstawie dostgpnych

danych:

Czesto$¢ nieznana, nie moze by¢ Wysypka*

okreslona na podstawie dostepnych Niezyt bton $luzowych*

danych: Nadczynno$¢ tarczycy*
Brak apetytu*

*Przy bardzo czg¢stym 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 zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania

Do wlewow domacicznych weterynaryjny produkt leczniczy rozciencza si¢ w stosunku 1 cze$ci
produktu : 50 czesci cieptej 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 wicksze rozcienczenie tj. 1:800.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Roztwor uzytkowy sporzadza si¢ poprzez dodanie produktu do wody.

10.  Okresy karencji

Tkanki jadalne - zero dni.

Mleko — zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12.  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé 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 obowigzujgcymi przepisami oraz whasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Nr pozwolenia: 864/99

Butelka ze szkta zawierajgca 100 ml produktu.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Biowet Drwalew sp. z 0.0.

ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

tel. 691 014 430

e.mail: dzialania.niepozadane@biowet-drwalew.pl

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



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

