B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

Vitaminum B; Biowet Putawy, 25 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydta, owiec, koni, kur,
indykow i psow

2. Sklad

Substancja czynna:
Tiaminy chlorowodorek 25 mg/ml

Substancja pomocnicza:
Fenol 2,25 mg/ml

Bezbarwny, klarowny roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owca, kon, kura, indyk, pies

4. Wskazania lecznicze

Hipowitaminoza i awitaminoza B; :

- u zwierzat migsozernych bedacych na diecie bogatej w surowe migso ryb,

- u zwierzat odzywianych sztucznie wlewami glukozy,

- w stanach podwyzszonej przemiany metabolicznej (goraczka, cigza, laktacja).

Leczenie nastepujacych schorzen u gatunkéw docelowych:

- bydto, owce, konie: mata zywotno$¢ noworodkéw,

- psy: zapalenie i porazenie nerwow obwodowych, znieksztatcajace zapalenie stawdw, nerwowa,
posta¢ nosoéwki, stabo$¢ mie$ni oraz zaburzenia trawienia prowadzace do niedoboru witamin
z grupy B,

- kurczeta, indyki: ataksja, skurcze, porazenia, zanik migéni, polineuritis.

5. Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nie nalezy podawac¢ produktu dozylnie, gdyz moze wywota¢ wstrzgs anafilaktyczny.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:




Po przypadkowym dostaniu si¢ leku do oka moze nastgpi¢ podraznienie, objawiajgce si¢ 1zotokiem. W
takim przypadku nalezy niezwtocznie obficie przeplukaé¢ oko letnig woda lub roztworem
fizjologicznym.

Podczas podawania nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w celu uniknigcia samoiniekcji.

W przypadku samoiniekcji, szczeg6lnie dozylnej, moze wystapi¢ wstrzas anafilaktyczny, zaburzenia
oddychania oraz przej$ciowe obnizenie ci$nienia tgtniczego krwi. Po przypadkowej samoiniekc;ji,
nalezy niezwlocznie zwroci€ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotkg informacyjna
lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Cigza i laktacja:
Brak przeciwwskazan do stosowania w okresie cigzy i laktacji.
Brak przeciwwskazan do stosowania w okresie niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Podawanie amprolium (zwlaszcza u indykow) moze powodowac¢ niedoboér tiaminy.

Nie nalezy podawac¢ produktu z roztworami zelaza.

Nalezy unika¢ podawania leku z ro§linami zawierajacymi duze ilosci tiaminazy gdyz jej nadmiar
powoduje rozktad witaminy B;.

Przedawkowanie:

Do zatru¢ ostrych u zwierzat dochodzi tylko w sytuacji wielokrotnego przekroczenia zalecanej dawki.

Wystepuja wowczas konwulsje, sinica, trudnosci z oddychaniem, spadek ci$nienia krwi. Witamina B

dobrze rozpuszcza si¢ w wodzie, nie kumuluje si¢ w organizmie, jej nadmiar jest wydalany z moczem,
nie obserwuje si¢ zatem objawow wynikajacych z przewleklego zatrucia.

W praktyce klinicznej nie obserwuje si¢ efektow przedawkowania tiaminy. Nawet przy przekroczeniu
dopuszczalnych dawek nie jest konieczna jakakolwiek interwencja lekarska.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Siarczyny wystepujace w wodzie do picia moga powodowac rozktad witaminy B;.

Produktu nie nalezy podawac¢ z roztworami o oboje¢tnym lub zasadowym pH, gdyz moga powodowac
rozktad tiaminy.

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

W trakcie podawania leku (szczegolnie u psow) moze wystgpic¢ silna reakcja boélowa bedaca wynikiem
draznigcego dzialania tiaminy.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j, 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 koficowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22
49-21-605. https://smz.ezdrowie.gov.pl



8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania

Stosowac podskornie lub domig$niowo raz na dobe az do ustapienia objawow klinicznych w
dawkach:

bydto, owce, konie: 0,5 ml produktu/10 kg m.c. co odpowiada 12,5 mg witaminy B1/10 kg m.c.
kurczgta, indyki, psy: 0,1 ml produktu/1 kg m.c. co odpowiada 2,5 mg witaminy B/1kg m.c.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Nie nalezy podawac produktu dozylnie, gdyz moze wywotac¢ wstrzas anafilaktyczny.
W celu prawidtowego podania nalezy postegpowac zgodnie z informacjami zawartymi w niniejszej
ulotce.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne:

bydto, owce, konie, kurczgta, indyki — zero dni
Jaja:

indyki — zero dni

Mleko:

bydto — zero dni

owce — zero dni

Psy - nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazac¢. Przechowywacé
w oryginalnym opakowaniu.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$¢é opakowan



Nr pozwolenia: 969/00
Wielkos$¢ opakowania: 50 ml

15.Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biowet Putawy Sp. z o0.0.

ul. Henryka Arciucha 2

PL —24-100 Pulawy

Tel/fax: +48 (81) 886 33 53, tel: +48 (81) 888 91 00

e-mail: sekretariat@biowet.pl

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Biowet Putawy Sp. z o0.0.

ul. Henryka Arciucha 2

PL —24-100 Pulawy

Tel/fax: +48 (81) 888 91 33, tel: 509 750 444

e-mail: biowet@biowet.pl




