B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Traumeel LT ad us. vet., roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydla, §win, owiec, koz, psow, kotow

il NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biologische Heilmittel Heel GmbH

Dr.-Reckeweg-Str. 2-4, 76532 Baden-Baden, Niemcy

tel.; +49 7221 501 00, faks: +49 7221 501 210 e-mail:

info@heel.com

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Traumeel LT ad us. vet., roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta, $win, owiec, kdz, psow, kotow

3: ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI

1 amputka 5 ml (5 g) zawiera:
Substancje czynne:

500 mg Achillea millefolium D5
300 mg Aconitum napellus D4
500 mg Arnica montana D4
500 mg Atropa bella-donna D4
250 mg Bellis perennis D4
500 mg Calendula officinalis D4
125 mg Echinacea D4
125 mg Echinacea purpurea e plantatota D4
50 mg Hamamelis virginiana D4
500 mg Hepar sulfuris D6
150 mg Hypericum perforatum D4
500 mg Matricaria recutita D5
250 mg Mercurius solubilis Hahnemanni D8
500 mg Symphytum officinale D8

Substancje pomocnicze:

Woda do wstrzykiwan, sodu chlorek.
1 amputka (5 g) zawiera 23,1 mg etanolu i 7,1 mg laktozy.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt leczniczy homeopatyczny weterynaryjny bez wskazan leczniczych. Stosowa¢ zgodnie z
zaleceniem lekarza.

5. PRZECIWWSKAZANIA



Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na ktérykolwiek sktadnik produktu leczniczego.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Nieznane.

O wystapieniu dziatah niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawoéw niewymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kon, bydto, $winia, owca, koza, pies, kot

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

W przypadku, jesli lekarz nie zaleci inaczej nalezy przyja¢ nastgpujacy schemat dawkowania:
Konie, bydto (powyzej 500 kg): 10 ml raz dziennie

Konie, bydto (do 500 kg): 5 ml raz dziennie

Swinie: 3-5 ml raz dziennie

Owce, kozy: 3-4 ml raz dziennie

Duze psy (ponad 25 kg): 3-4 ml raz dziennie

Srednie psy (15-25 kg): 2 ml raz dziennie Mate

psy, koty (do 15 kg): 1-2 ml raz dziennie.

Poczatkowo, w nasilonych objawach pojedyncza dawka moze by¢ powtorzona po 24 godzinach.
Nastepnie nalezy kontynuowac leczenie zwykle zalecang dawka.

W przypadku dlugotrwatego leczenia chordb przewleklych nalezy stosowaé dawke dzienng w
odstepach 4-dniowych.

Droga podania

Lek nalezy podawa¢ podskornie (s.c.).

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne — zero dni.
Mleko — zero godzin.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku, po uptywie ,,Termin wazno$ci (EXP):”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie

zostalo okreslone. Stosowanie w tym okresie jest uzaleznione od oceny korzysci do ryzyka przez
lekarza weterynarii.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji: Nieznane.

%) 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 wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usunigcia niepotrzebnych

lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14, DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE
Wydawany z przepisu lekarza - Rp. Wytacznie dla zwierzat.

Wielkosci opakowan:

Ampuiki ze szkta bezbarwnego typu I, o pojemnosci 5 ml, pakowane po 5 lub 50 sztuk w pudetka
tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

Instrukcja otwierania szklanej amputki:

%

\ N 3

Nie jest konieczne nacinanie szkta w celu otworzenia amputki. Zawarto$s¢ ampuiki sprowadzi¢ do
dolnej jej czesci poprzez stukanie lub wstrzgsanie. Nacisngé w miejscu, w ktérym zaznaczono
kolorowa kropke i odtama¢ gtowke amputki.

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



