B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Biopartus, 0,4 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydia

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny
Biowet Drwalew sp. z o.0.
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

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

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml produktu zawiera :
Substancja czynna:
Ergometryny maleinian 0,4 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé u zwierzat z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby oraz z chorobami
naczyniowymi.

Nie uzywac¢ do wywotania ani do przyspieszania porodu. Podawa¢ tylko po porodzie.
Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach, zwlaszcza przy podaniu dozylnym mogg si¢ pojawic: niezbornos$¢ ruchow,
boéle brzucha, wymioty, tachykardia.

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¢ whasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy)



8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Krowy: 2 — 5 mg/na zwierzg (co odpowiada 5 — 12,5 ml produktu) w pojedynczej dawce. Podawacé
domigsniowo lub powoli dozylnie.

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES(-Y) KARENCIJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Chroni¢ przed swiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.

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

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:
Podawac¢ tylko po porodzie. Nie uzywac¢ do wywotywania akcji porodowe;.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Podczas podawania nalezy zachowa¢ szczegodlng ostrozno$¢ w celu uniknigcia przypadkowego
wstrzyknigeia. Szczego6lng ostrozno$¢ powinny zachowaé osoby cierpigce na choroby uktadu krazenia
lub przyjmujace leki wchodzgce w interakcje z ergometryng (patrz punkt 4.8). Kobiety w cigzy
powinny unika¢ kontaktu z produktem. W razie przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem i pokaza¢ opakowanie produktu lub ulotke.

Ciaza.
Nie stosowac w okresie cigzy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Ze wzgledu na wlasciwosé zwezania naczyn przez ergometryng, produkt nie powinien by¢ stosowany
razem z lekami: przeciwdtawicowymi, beta-blokerami, dopaming, doksycykling i teracyklinami,
erytromycyna, lekami znieczulajgcymi, nitrogliceryna, halotanem, metysergidem, nikotyna,
sumatrypanem, nifedypina.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przedawkowanie moze mie¢ nastgpujacy przebieg:

— ostry: nadaktywnos$¢, niezbornos¢ ruchowa, Slepota i drgawki.

— przewlekty: ze wzgledu na zwe¢zenie naczyn i uszkodzenia $rodbtonka, zawat tetniczy, martwice i
tworzenie si¢ zakrzepow we wszystkich konczynach, senno$¢, brak apetytu, pogorszenie stanu
ogoblnego, a takze obnizenie produkcji mleka.




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

Dhugotrwate stosowanie moze spowodowaé wystapienie zgorzeli, uszkodzenie naczyn, zapas¢
oddechowa.

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
kontaktowa¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

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




