B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Biometrigen, 8 mg/ml, roztwér domaciczny dla bydla i koni

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Biowet Drwalew Sp. z o.0.
ul. Grojecka 6

05-651 Drwalew

Polska

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Drwalewskie Zaktady Przemystu Bioweterynaryjnego Spotka Akcyjna
ul. Grojecka 6

05-651 Drwalew

Polska

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biometrigen, 8 mg/ml, roztwér domaciczny dla bydta i koni

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Gentamycyna 8 mg
(co odpowiada 12,864 mg gentamycyny siarczanu)

Substancje pomocnicze:

Metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E219) 1,8 mg
Propylu parahydroksybenzoesan sodowy (E217) 0,2 mg
Sodu pirosiarczyn (E223) 3,2 mg

Barwnik: biekit brylantowy FCF (E133) 0,034 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Leczenie zapalenia macicy (metritis), zapalenia szyjki macicy (cervicitis), ropnego zapalenia macicy

(pyometra), zakazen zwigzanych z zatrzymaniem lozyska i innych infekcji macicy wywotanych przez
bakterie wrazliwe na gentamycyne.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé u zwierzat z nadwrazliwo$cig na aminoglikozydy i/lub ktorgkolwiek substancje
pomocnicza wchodzgca w sktad produktu.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



Brak

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojgcych objawow niewymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobodjczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowa), kon (klacz)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Droga podania: podanie domaciczne.

Krowy i klacze: 200 mg gentamycyny na zwierze¢ (co odpowiada 25 ml produktu/zwierzg) w dawce
jednorazowe;.

Zdezynfekowaé zewnetrzne narzady rodne. Wprowadzi¢ kateter (wlewnik) do macicy, przytaczy¢
pojemnik z lekiem, poda¢ do macicy naciskajac na glowke zaworu, az do catkowitego oproznienia
pojemnika.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES(-Y) KARENCIJI

Bydto: tkanki jadalne - zero dni, mleko — zero dni.

Konie poddane leczeniu produktem muszg zosta¢ oznaczone jako nieprzeznaczone do spozycia przez
ludzi w ksigzce leczenia zwierzat oraz w dokumencie identyfikacyjnym (paszporcie) towarzyszacym
zarejestrowanym zwierzetom z rodziny koniowatych.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Opakowanie pod ci$nieniem: chroni¢ przed swiattem stonecznym i nie wystawia¢ na temperatury
wyzsze niz 50°C. Nie schtadza¢ ani nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

W przypadku obecnosci w macicy duzych ilosci ropy i tkanek martwiczych przed podaniem leku
nalezy je usunac.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Zastosowanie produktu powinno si¢ opiera¢ na badaniach antybiotykowrazliwosci.




Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w CHPLW moze prowadzi¢ do zwigkszenia
wystepowania bakterii opornych na gentamycyne i zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia innymi
aminoglikozydami z powodu powstawania opornosci krzyzowe;j.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywaé odziezy ochronnej, na
ktorg sktadajg si¢ okulary, rekawice, fartuch.

Po przypadkowym kontakcie ze skorg lub oczami natychmiast przemy¢ czysta woda.

Umy¢ r¢ee po zastosowaniu produktu.

Nie pali¢, nie jes¢, nie pi¢ w trakcie przygotowania i podawania produktu.

W przypadku pojawienia si¢ zaczerwienienia skory nalezy uda¢ si¢ do lekarza i pokaza¢ mu ulotke
informacyjna dotgczong do opakowania.

Obrzgk twarzy, warg i oczu wskazujg na powazne objawy i wymagajg natychmiastowej pomocy
lekarskie;j.

Ciaza:
Wskazania do stosowania produktu nie dotyczg okresu cigzy.

Laktacja:
Nie zaleca si¢ stosowania w okresie laktacji.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowa¢ produktu z kwasem etakrynowym, furosemidem, penicylinami i cefalosporynami.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nieznane

Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Nieznane

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:
Pudetko tekturowe zawiera 10 pojemnikéw cisnieniowych po 25 ml produktu kazdy i1 10 kateterow.



