CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml produktu zawiera:
Substancja czynna:

Ergometryny maleinian 0,4 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

Klarowny, zottawy roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (krowy)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Hamowanie krwawien z drog rodnych podczas porodéw lub po cesarskim cigeiu. Wypadnigeie
macicy. Przyspieszenie wydalania fozyska i inwolucji macicy.

4.3 Przeciwwskazania

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

Nie uzywaé do wywolania ani do przyspieszania porodu. Podawa¢ tylko po porodzie.
Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Podawac tylko po porodzie. Nie stosowa¢ do wywolywania akcji porodowe;.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Podczas podawania nalezy zachowa¢ szczegolng ostrozno$¢ w celu uniknigcia przypadkowego

wstrzyknigcia. Szczeg6lng ostrozno$¢ powinny zachowac osoby cierpigce na choroby ukiadu krazenia

lub przyjmujace leki wehodzace w interakcje z ergometryng (patrz punkt 4.8). Kobiety w cigzy
powinny unikaé kontaktu z produktem. W razie przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie
skontaktowacé si¢ z lekarzem i pokaza¢ opakowanie produktu lub ulotkg.

4.6 Dzialania niepozgdane (cz¢stotliwos¢ i stopien nasilenia)



W rzadkich przypadkach, zwlaszcza przy podaniu dozylnym moga si¢ pojawi¢: niezbornos¢ ruchow,
béle brzucha, wymioty, tachykardia.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci
Nie stosowa¢ w okresie cigzy.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na whasciwoé¢ zwezania naczyn przez ergometryng, produkt nie powinien by¢ stosowany
razem z lekami: przeciwdlawicowymi, beta-blokerami, dopaming, doksycykling i teracyklinami,
erytromycyng, lekami znieczulajacymi, nitrogliceryna, halotanem, metysergidem, nikotyna,
sumatryptanem, nifedyping.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

2-5 mg/na zwierzg (co odpowiada 5-12,5 ml produktu) w pojedynczej dawce. Podawa¢ domig$niowo
lub powoli dozylnie.

Efekty dziatania pojawiaja si¢ pomigdzy 2 a 15 minutg po podaniu domigéniowym i ponizej minuty po
podaniu dozylnym, utrzymuja si¢ przez 2-4 godziny.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie moze mie¢ nastgpujacy przebieg:

— ostry: nadaktywno$¢, niezborno$¢ ruchowa, $lepota i drgawki.

— przewlekly: ze wzglgdu na zwgzenie naczynh i uszkodzenia $rodblonka, zawat tgtniczy, martwice i
tworzenie si¢ zakrzepow we wszystkich konczynach, senno$¢, brak apetytu, pogorszenie stanu
ogblnego, a takze obnizenie produkeji mleka.

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

Diugotrwate stosowanie moze spowodowa¢ wystapienie zgorzeli, uszkodzenie naczyn, zapasé
oddechows.

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne — zero dni
Mleko — zero godzin

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Uterotoniki, alkaloidy sporyszu
Kod ATCvet: QG02ABO03

5.1 Wilasciwo$ci farmakodynamiczne

Ergometryna lub ergonowina jest to alkaloid z przetrwalnikow butawinki czerwonej (Claviceps
purpurea), ktory nalezy do grupy lekéw oksytotycznych. Stymuluje komérki myometrium, natomiast
w mniejszym stopniu wplywa na naczynia krwiono$ne migsni gladkich. Macica w okresie cigzy lub
bezposrednio po porodzie jest szczegdlnie wrazliwa na dzialanie ergometryny.

W matych dawkach, zwicksza sil¢ i czgstotliwosé skurczow macicy. W duzych dawkach powoduje
szybkie wydtuzenie skurczow i powoduje wzrost tonusu macicy.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne



Po podaniu domigéniowym nastgpuje szybkie wchianianie i dystrybucja ergometryny, po 2-5
minutach rozpoczyna si¢ jej dzialanie. Ergometryna jest metabolizowana w watrobie, gdzie przez
hydroksylacj¢ powstaja bardziej polarne metabolity po uprzednim polaczeniu z kwasem
glukuronowym.

Podstawowa §ciezka eliminacji jest wydalanie z z0lcig. Jest to szybki proces, biorac pod uwagg, ze
okres poitrwania wynosi od 30 minut do 2 godzin.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres waznosci

Okres waznoéci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigey.
Okres waznoéci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w lodéwce (2°C—8°C). Nie zamraza¢. Chroni¢ przed Swiatlem.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Fiolka ze szkla (typu I) w kolorze ,,topaz” zamknigta szarym korkiem z gumy bromobutylowej i
aluminiowym uszczelnieniem, zawierajaca 10 ml produktu. Pudetko tekturowe zawiera jedng fiolke.

6.6 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady naleZy usungé w sposob zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.

7.  NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew sp. z 0.0.

ul. Grojecka 6

05-651 Drwalew

tel/fax. 486649800, 486649938
e-mail: info@biowet-drwalew.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2182/12

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.05.2012
4



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



