B. ULOTKA INFORMACYJNA
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Sprawdzono pod wzgledem merytorycznym

ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Borgal 200 mg/ml + 40 mg/ml roztw 6r do wstrzykiwan dla bydta, $win, koni i owiec

2. Sklad

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Sulfadoksyna 200 mg
Trimetoprim 40 mg

Jasnobrgzowawo - z6lty roztwor, bez widocznych czastek.

gl Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, $winia, kon, owca.

4, Wskazania lecznicze

Bydlo:

Swinie:

Owece:

Konie:

Leczenie zakazen uktadu oddechowego wywolywanych przez Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica i/lub Histophilus somni.
Leczenie zakazen uktadu moczowego i piciowego wywolywanych przez Escherichia coli.

Leczenie zakazen ukladu oddechowego wywotywanych przez Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica, Actinobacillus pleuropneumoniea i Bordetella bronchiseptica.
Leczenie zapalenia opon mézgowych i zapalenia staw 6w wywotywanych przez
Streptococcus suis.

Leczenie zakazen wywotywanych przez Haemophilus parasuis (meningitis, polyserositis,
arthritis) oraz biegunek wywolywanych przez Escherichia coli.

Leczenie zakazen ukiadu oddechowego wywolywanych przez Pasteurella multocida i/lub
Mannheimia haemolytica.

Leczenie zakazen uktadu oddechowego wywotywanych przez Streptococcus equi subsp.
equi oraz subsp. zooepidemicus.

Leczenie zakazen ukladu rozrodczego wywolywanych przez Streptococcus equi subsp.
zooepidemicus, Klebsiella spp., oraz gronkowce B-hemolityczne.

5. Przeciwmwskazania

Nie stosowac¢ w przypadkach nadwrazliw o§ci na substancje czynne lub na dowolng substancig
pomocnicza.

Nie stosowac U zwierzat Z powaznym uszkodzeniem miazszu watroby lub nerek a takze przy
niepraw idlow ym obrazie krwi.
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6.  Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

W celu uniknigcia uposledzenia funkcji nerek w wyniku krystalurii, w czasie trwania leczenia nalezy
zapewni¢ zwierzetom staly dostep do wody pitnej odpowiedniej jakosci. Stosowanie weterynaryjnego
produktu leczniczego powinno by¢ poprzedzone badaniem lekoopornosci.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrdcic si¢ 0 pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby 0 znanej nadwrazliwosci na sulfonamidy powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Cigza:
Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy ze wzgledu na zawartos¢ gliceroformalu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze potencjalizowaé dziatanie $srodkow analgetycznych,
stosowanych w leczeniu cukrzycy, czy tez przeciwkrzepliwych.

Przedawkowanie:
Trzykrotne przekroczenie dawki zalecanej u krow, jatowek, koni i swin bylto dobrze tolerowane, nie
obserwowano wystepowania objaw 6w uogoélnionych.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7.  Zdarzenia niepozadane

Bydlo, $winia, kon, owca:

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych):

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia®

Reakcja anafilaktyczna, reakcjanadwrazliwo$ci
Wstrzgs kardiogenny i oddechowy?

Zaburzenia czynno$cinerek?

Zaburzenia czynno$ciwatroby?®

Zaburzenia uktadu krwiotw orczego®

! Przemijajace, po podaniu domigsniowym lub podskornym.

2 U koni gléwnie po wstrzyknieciu dozylnym.

3Podobnie jak w przypadku innych produktow zawierajacych sutfonamidy
potencjalizowane trimetoprimem.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niew ymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnos$cipoinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpow iedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
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Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Bydlo i owce: podanie dozylne lub domig$niowe.
Swinie: podanie podskorne lub domigsniowe.

Konie: powolne podanie dozylne lub domig$niowe.

Zaleca si¢ stosowanie 3 mlweterynaryjnego produktu leczniczego na 50 kg m.c., co odpowiada 12 mg
sulfadoksyny oraz 3 mg trimetoprimu na kg m.c.

W wigkszos$ci przypadkow wystarczajace jest jednokrotne podanie, jesli jednak nie dochodzi do
wystarczajacej poprawy stanu klinicznego w ciggu 24 godzin, leczenie mozna powtorzy¢ w 48 godzin
od podania pierwszej dawki.

9.  Zaleceniadla prawidlowego podania

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowania, nalezy jak najdoktadniej okresli¢c mase ciata zwierzecia.

10. Okresy karencji

Bydlo: tkanki jadalne: 9 dni; mleko: 72 godzin.

Owce: tkanki jadalne: 14 dni; mleko: 108 godzin.

Swinie: tkanki jadalne: 8 dni.

Konie: tkanki jadalne: 10 dni.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym iniedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w lodow ce po pierwszym otwarciu opakowania

bezposredniego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12.  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialdow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.
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O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Kilasyfikacjaweterynaryjnych produktowleczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjnag.

14.  Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
Nr pozwolenia: 668/99

Wielkos$ci opakowan:
Butelki szklane 100 ml

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpow iedzialny oraz wytw orca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

VIRBAC

1ére avenue 2065m L.1.D.
06516 Carros

Francja

Lokalny przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

VIRBAC Sp. zo.0.

ul. Pulawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: +48 22 855 40 46

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

17


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

		2025-12-12T13:40:56+0000
	Anna Małgorzata Kicińska




