B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad

Kazdy ml zawiera :
Substancje czynne:
Ergometryny maleinian 0,4 mg

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy)

4. Wskazania lecznicze

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

5. Przeciwwskazania

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

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

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub dowolna substancje pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Podawac tylko po porodzie. Nie uzywac¢ do wywotywania akcji porodowe;j.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Podczas podawania nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ w celu uniknigcia przypadkowego
wstrzyknigcia. Szczeg6lng ostrozno$¢ powinny zachowac osoby cierpigce na choroby uktadu krazenia
lub przyjmujace leki wchodzace w interakcje z ergometryng (patrz punkt ,,Interakcje z innymi
produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji”). Kobiety w cigzy powinny unika¢ kontaktu z
produktem. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza.
Nie stosowac¢ w okresie cigzy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Przedawkowanie:




Przedawkowanie moze mie¢ nastepujacy przebieg:

— ostry: nadaktywno$¢, niezbornos¢ 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
ogolnego, a takze obnizenie produkcji mleka.

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

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

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto (krowy)

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

Tachykardia*

*zwlaszcza przy podaniu dozylnym

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 zgtaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych, 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 sposéb podania

Podanie domie$niowe, podanie dozylne

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.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Podczas podania dozylnego, nalezy zwroci¢ uwage na powolne podawanie weterynaryjnego produktu
leczniczego.

10.  Okresy karencji

Tkanki jadalne — zero dni
Mileko — zero godzin
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11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywaé w lodéwce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

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

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

12.  Specjalne $rodki 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 materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng

14.  Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Pozwolenie nr 2182/12

Butelka szklana zawierajaca 10 ml produktu, umieszczona w pudetku tekturowym.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
04/2026

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (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. Gréjecka 6, 05-651 Drwalew

tel. 691 014 430

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

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