B. ULOTKA INFORMACYJNA

14



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Myogaster-E 100 mg/ml + 1,315 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec i $win

2. Skiad

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

All-rac-a-tokoferylu octan 100 mg

Sodu selenin bezwodny 1,315 mg (co odpowiada 0,6 mg selenu)

Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy 0,02 ml
Metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E 219) 1 mg
Makrogologlicerolu rycynooleinian 225 mg

Bezbarwny do lekko zottego, lekko opalizujacy roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owca, $winia.

4. Wskazania lecznicze

Wszystkie stany niedoborowe witaminy E i selenu. Miopatie u cielat, degeneracja mig¢sni u $win i
owiec.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nalezy uzywac sterylnych materialow oraz zdezynfekowa¢ miejsce iniekcji. Podanie nalezy
ograniczy¢ do 15 ml w miejscu iniekcji.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nalezy zachowac ostroznos¢ w celu uniknigcia przypadkowej samoiniekc;ji.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub pomocnicze powinny unikaé¢ kontaktu z
produktem.

Cigza i laktacja:
Ze wzgledu na to, ze do tej pory nie istnieja wyczerpujace kliniczne badania, decyzje o podaniu
podejmuje lekarz na podstawie oceny stosunku korzysci do ryzyka.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
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Odnotowano pojedyncze przypadki wstrzgsu anafilaktycznego u cielat, ktérym (lub ktérych matkom)
podawano szczepionke przeciw BVD lub immunomodulator.

Przedawkowanie:

Przy przedawkowaniu, pierwsze symptomy pojawiajg si¢ ze strony centralnego uktadu nerwowego
(Slepota, zaburzenia rownowagi), ktore sg oznaka intoksykacji selenem. W pozniejszym terminie
pojawiaja si¢ zaburzenia oddychania. W wypadku wystapienia objawow zatrucia nalezy wszczaé
leczenie objawowe.

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

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ Wstrzas anafilaktyczny*
okreslona na podstawie dostgpnych
danych)

*(Qdosobnione przypadki u cielat, ktorym podano (Iub ktorych matkom podano) szczepionke
przeciwko BVD lub immunomodulator.

Oweca, $winia: Nieznane

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosic¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, P1-02-222 Warszawa, Polska

Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605

https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Produkt nalezy podawac¢ wytacznie w iniekcji domigsniowe;.

Profilaktyka: Dla wszystkich gatunkoéw docelowych dawka profilaktyczna wynosi 1 ml na 10 kg masy
ciata. Potowa dawki moze zosta¢ powtdrzona po 15 dniach.

Leczenie: U wszystkich gatunkow docelowych produkt nalezy stosowa¢ w dawce 1 ml na 5 kg masy
ciata. Potowa dawki moze zosta¢ powtorzona po 15 dniach.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak.

10. OkKkresy karencji
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Tkanki jadalne:

bydto, owca, $winia: zero dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 tydzien.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

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

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
1961/10

50 ml lub 100 ml butelka ze szkta.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbdlowe 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 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900

BE-2370 Arendonk

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

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Fabryczna 5A,

PL - 00-446 Warszawa

Tel.: +48 22 833 31 77

Polska
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