B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Butasal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla koni, bydla, psow i kotow

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Piilinsi

Viimsi rural municipality

Harju county 74013

Estonia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Butasal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla koni, bydta, psow i kotow
butafosfan

cyjanokobalamina (witamina Ba2)

3t ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera:

Substancje czynne:

Butafosfan 100,0 mg

Cyjanokobalamina (witamina B12) 0,05 mg

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) 10,5 mg

Klarowny czerwony roztwor bez widocznych czastek.

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie wspomagajace zaburzen metabolicznych i rozrodczych, gdy konieczne jest uzupetnienie
niedoboréw fosforu i cyjanokobalaminy.

W przypadku zaburzen metabolicznych w okresie okotoporodowym (okres bezposrednio przed i po
cieleniu), tezyczki (okresowe skurcze migséni) i niedowtadu (porazenie poporodowe) produkt nalezy
podawac dodatkowo z magnezem i wapniem.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.



Mozna rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania:
www.urpl.gov.pl

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Konie, bydto, psy i koty.
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Droga podawania:

Bydto, konie: do podania dozylnego (i.v.)

Psy, koty: do podania dozylnego (i.v.), domigsniowego (i.m.), podskornego (s.c.)

Dawka:
Svi'i[grn;; y Butafosfan | Witamina B Produkt
podkategoria (mg/kg) (ng/kg) (ml/kg)
Konie 2,0-5,0 10-25 0,02 — 0,05
Zrebieta 3,3-5,6 1,65-2,8 0,033 — 0,056
Bydto 2,0-5,0 10-25 0,02 — 0,05
Cieleta 3,3-5,6 165-2,8 0,033 — 0,056
Psy 2,5-25,0 1,25-125 0,025 - 0,25
Koty 10,0-50,0 |5,0-25,0 0,1-05

W razie potrzeby powtarza¢ podanie raz na dobe

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Korek moze by¢ bezpiecznie przebity do 15 razy.

10. OKRESY KARENCJI

Bydlo, konie:
Tkanki jadalne: zero dni

Mleko: zero godzin

11.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywa¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie ,,Terminu waznosci (EXP)”
podanego na etykiecie. ,,Termin waznos$ci (EXP)” oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA



Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdéw zwierzat:

Zaleca sig¢ ustalenie przyczyny (przyczyn) zaburzen metabolicznych lub rozrodczych w celu ustalenia
najbardziej odpowiednich metod ich zapobiegania i leczenia oraz okre$lenia czy konieczna jest
suplementacja fosforu i witaminy Bi..

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Z powodu wystepowania u kotow niedoborow glukuronidacyjnych szlakéw metabolicznych, ktore
biorg udzial w metabolizmie alkoholu benzylowego, nalezy stosowac¢ produkt u tego gatunku

z zachowaniem ostrozno$ci oraz nalezy Scisle przestrzega¢ zalecanej dawki.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Alkohol benzylowy moze powodowa¢ nadwrazliwos¢ (reakcje alergiczne). Osoby ze stwierdzong
nadwrazliwos$cig na alkohol benzylowy powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Produkt moze wywolywa¢ podraznienie skory, oczu lub bton §luzowych, dlatego nalezy unikaé
ekspozycji. W razie przypadkowego kontaktu ze skorg, btonami sluzowymi lub oczami nalezy
przeptukac je woda.

Podczas podawania produktu nie wolno jes¢, pi¢ ani palié.

Po podaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu w czasie cigzy i laktacji krow, klaczy, suk i kotek nie zostato okreslone,
jednak stosowanie produktu u tych gatunkow w okresie cigzy i laktacji nie powinno stwarzaé
szczegoOlnych zagrozen.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny
Z obowigzujacymi przepisami. O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.
Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Wielkos$¢ opakowania:

Pudetka tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 50 ml lub 100 ml

Pudetko tekturowe z 6 pudetkami tekturowymi zawierajagcymi po 1 fiolce o pojemnosci 50 ml lub 100
ml

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

ScanVet Poland Sp. z 0.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

Polska



