B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Unguentum Ammonii Sulfobituminici, 100 mg/g, mas¢ dla koni, bydla, Swin, kéz, owiec, psow, kotéw

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

Unguentum Ammonii Sulfobituminici, 100 mg/g, mas¢ dla koni, bydta, $§win, koz, owiec, psow, kotow

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

1 g produktu zawiera:
Substancja czynna:
Ichtamol 100 mg

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 0,5 mg
Propylu parahydroksybenzoesan (E 216) 1,0 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Wspomagajaco przy leczeniu chordb skory: wypryskdw, czyraczycy, tuszczycy, $wigdu, owrzodzen,
swierzbu, zapalen i obrzgkéw gruczotow skornych, ropowicy.

Wspomagajaco przy leczeniu: ropni, oparzen (w potaczeniu z tlenkiem cynku lub preparatami
zawierajacymi bizmut), zanokcicy, zapalen stawow i1 zapalen gruczotu mlekowego.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé w przypadku znanej nadwrazliwosci na sulfonowane oleje tupkowe, takie jak sulfobituminian
amonu czy sodu, lub na dowolng substancje pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

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, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych. Formularz
zgloszeniowy nalezy pobrac¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT



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

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Mas¢ do podawania na skorg. Przed zastosowaniem masci oczy$ci¢ miejsce nanoszenia, a w przypadku
obfitej okrywy wlosowej takze je wygoli¢, nastgpnie smarowac¢ mascig 1-3 razy dziennie. Mas¢ nalezy
stosowa¢ do momentu ustgpienia objawdw klinicznych.

W przypadku zmian chorobowych wystepujacych na niewielkim obszarze skory, zlokalizowanych

w miejscach mozliwych do opatrzenia, zaleca si¢ po natozeniu masci zastosowaé opatrunek ostaniajacy.

W przypadku leczenia stanu zapalnego gruczolu mlekowego nalezy smarowac masciag skorg czesci gruczotu
mlekowego objeta stanem zapalnym.

W przypadku leczenia zapalenia stawu nalezy smarowa¢ mascia tkanki w okolicy stawu, a nastgpnie zatozy¢
opatrunek migkki ograniczajacy ruchomos¢ stawu.

W przypadku leczenia zanokcicy nalezy smarowaé mascig zmieniong skore a nastgpnie zalozy¢ opatrunek
ostaniajacy skore szpary migdzyracicznej przed odparzeniem.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Po rozprowadzeniu warstwy masci zaleca si¢ zastosowanie opatrunku ostaniajgcego.

10. OKRES KARENCJI

Kon, bydto, $winia, koza, owca- tkanki jadalne — zero dni.
Bydto, owca, koza - mleko — zero godzin.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w zamknigtym opakowaniu.

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

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Ciaza.
Produkt moze by¢ stosowany w czasie cigzy.

Laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie wystepuje.

Niezgodnosci farmaceutyczne:




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

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 swojego lekarza weterynarii. Pozwola 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
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.



