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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Biopartus, 0,4 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Ergometryny maleinian 0,4 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, z6ttawy roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy)

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Hamowanie krwawien z drog rodnych podczas porodow lub po cesarskim cigciu. Wypadnigcie
macicy. Przyspieszenie wydalania tozyska i inwolucji macicy.

3.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u zwierzat z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby oraz z chorobami
naczyniowymi.

Nie uzywa¢ do wywotania ani do przyspieszania porodu. Podawa¢ tylko po porodzie.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Podawac tylko po porodzie. Nie stosowa¢ do wywotywania akcji porodowe;.

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

Podczas podawania nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ w celu unikniecia przypadkowego

wstrzykniecia. Szczeg6lng ostroznos¢ powinny zachowac osoby cierpigce na choroby uktadu krazenia

lub przyjmujace leki wchodzgce w interakcje z ergometryng (patrz punkt 3.8). Kobiety w cigzy

powinny unika¢ kontaktu z produktem. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcié

si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.
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Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto (krowy)

Rzadko Niezborno$¢ ruchow™
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych B4l brzucha*
zwierzat): Wymioty*

Tachykardia*

*zwlaszcza przy podaniu dozylnym

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organéw
krajowych, za posrednictwem krajowego systemu zgltaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢
w ulotce informacyjnej.

3.7. Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci
Nie stosowa¢ w okresie cigzy.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na wlasciwo$¢ zwezania naczyn przez ergometryng, produkt nie powinien by¢ stosowany
razem z lekami: przeciwdlawicowymi, beta-blokerami, dopaming, doksycykling i teracyklinami,
erytromycyna, lekami znieczulajacymi, nitrogliceryng, halotanem, metysergidem, nikotyna,
sumatryptanem, nifedyping.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domigéniowe lub dozylne (podawac powoli).

Krowy: 2-5 mg/na zwierze (co odpowiada 5-12,5 ml produktu) w pojedynczej dawce.

Efekty dzialania pojawiajg si¢ pomiedzy 2 a 15 minutg po podaniu domi¢$niowym i ponizej minuty po
podaniu dozylnym, utrzymuja si¢ przez 2—4 godziny.

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

Przedawkowanie moze mie¢ nastgpujacy przebieg:

— ostry: nadaktywnos¢, niezborno$¢ ruchowa, §lepota i drgawki.

— przewlekty: ze wzgledu na zwezenie naczyn i uszkodzenia srodbtonka, zawat tetniczy, martwice i
tworzenie si¢ zakrzepow we wszystkich konczynach, sennos¢, brak apetytu, pogorszenie stanu
ogoblnego, a takze obnizenie produkcji mleka.

Zbyt duze dawki ergometryny prowadzi¢ moga do skurczu spastycznego macicy i w dalszej
konsekwencji do jej pekniecia.

Dhugotrwate stosowanie moze spowodowac wystapienie zgorzeli, uszkodzenie naczyn, zapas$¢
oddechows.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci




Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne — zero dni

Mleko — zero godzin

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:

QG02AB03

4.2  Dane farmakodynamiczne

Ergometryna lub ergonowina jest to alkaloid z przetrwalnikéw butawinki czerwonej (Claviceps
purpurea), ktory nalezy do grupy lekow oksytotycznych. Stymuluje komérki myometrium, natomiast
W mniejszym stopniu wptywa na naczynia krwiono$ne mi¢éni gltadkich. Macica w okresie cigzy lub
bezposrednio po porodzie jest szczegdlnie wrazliwa na dziatanie ergometryny.

W matych dawkach, zwigksza site i czgstotliwos¢ skurczéw macicy. W duzych dawkach powoduje
szybkie wydtuzenie skurczéw i powoduje wzrost tonusu macicy.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu domie$niowym nastepuje szybkie wchianianie i dystrybucja ergometryny, po 2-5
minutach rozpoczyna si¢ jej dziatanie. Ergometryna jest metabolizowana w watrobie, gdzie przez
hydroksylacj¢ powstajg bardziej polarne metabolity po uprzednim potaczeniu z kwasem
glukuronowym.

Podstawowg $ciezka eliminacji jest wydalanie z zotcig. Jest to szybki proces, biorac pod uwage, ze
okres pottrwania wynosi od 30 minut do 2 godzin.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2  OKres waznoSci

Okres waznoS$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesiecy.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

5.3  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w lodowce (2°C—8°C). Nie zamraza¢. Chroni¢ przed swiattem.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka ze szkta (typu 1) w kolorze ,,topaz” zamknigta szarym korkiem z gumy bromobutylowej i
aluminiowym uszczelnieniem, zawierajaca 10 ml produktu. Pudetko tekturowe zawiera jedna fiolke.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
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Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew sp. z 0.0.

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 2182/12

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.05.2012

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

04/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

