B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYINA

Vitaminum B, Biowet Pulawy, 25 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan dla bydla, owiec, koni, kur,
indykow i psow

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biowet Pulawy Sp. z 0.0.

ul. Arciucha 2, 24-100 Putawy

Tel/fax: 81 886 33 53

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vitaminum B, Biowet Pulawy, 25 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydla. owiec, koni, kur,
indykow i psow

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

1 ml zawiera:

Substancja czynna:

tiaminy chlorowodorek — 25 mg
Substancja pomocnicza:

fenol — 2,25 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Hipowitaminoza i awitaminoza B :
- uzwierzat migsozernych bedacych na diecie bogatej w surowe mieso ryb,
- uzwierzgt odzywianych sztucznic wlewami glukozy,
- stany podwyzszonej przemiany metabolicznej (stany goraczkowe, ciaza, laktacja).

Leczenie nastgpujgeych schorzen u gatunkow docelowych:
- bydlo, owce, konie: mata zywotnosé noworodkow.
- psy: zapalenie i porazenie nerwéw obwodowych, znieksztalcajace zapalenie stawow, nerwowa
postac nosowki, stabos¢ migsni oraz zaburzenia w trawieniu prowadzace do niedoboru witamin
z grupy B.
- kurczgta, indyki: ataksja, skurcze, porazenia, zanik mig¢sni, polineuritis.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub dowolng substancje¢ pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W trakcie podawania leku (szczegolnie u pséw) moze wystgpic silna reakeja bolowa bedaca wynikiem
draznigcego dzialania tiaminy.



O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwick
nicpokajacych objawdw nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, owca, kon, kura, indyk, pies

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

Stosowaé padskdrnie lub domigsniowo raz na dobg az do ustgpienia objawow klinicznych w
dawkach:

bydto, owce, konie: 0,5 ml produktu/1 0 kg m.c. co odpowiada 12,5 mg witaminy B1/10 kg m.c.
kurczeta, indyki, psy: 0,1 ml produktu/1 kg m.c. co odpowiada 2.5 mg witaminy Bi/1kg m.c.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie nalezy podawa¢ produktu dozylnie, gdyz moze wywotac wstrzas anafilaktyczny.
W celu prawidlowego podania nalezy postepowaé zgodnie z informacjami zawartymi w niniejszej
ulotce.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne:
bydto, owee, konie, kurczeta, indyki — zero dni
Jaja:
indyki — zero dni
Mieko:
bydto — zero dni
owce — zero dni
Psv - nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed swiattem. Nie zamraza¢. Przechowywac
w zamknigtym opakowaniu.

Nie uzywacé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12, SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotvezace stosowania u zwierzat:
Ni¢ nalezy podawac produktu dozylnie, gdyz moze wywolac wstrzas anafilaktyczny.

Specjalne Srodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:



Pa przypadkowym dostaniu si¢ leku do oka moze nastapi¢ podraznienie, objawiajace sie lzotokiem. W
takim przypadku nalezy niezwlocznie obficie przeptukaé oko letnia woda lub roztworem
fizjologicznym.

Podczas podawania nalezy zachowac ostroznosé w celu unikniecia samoiniekcji.

W przypadku samoiniekeji, szezegolnie dozylnej, moze wystapi¢ wstrzas anafilaktyczny, zaburzenia
oddychania oraz przej$ciowe obnizenie ci$nienia tetniczego krwi.

Ciaza:
Moze by¢ stosowany w akresie cigzy.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Niesnosc:
Maoze byé stosowany w okresie niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Podawanie amprolium (zwlaszcza u indykow) moze powodowac niedobdr tiaminy.

Nic nalezy podawac produktu z roztworami zelaza.

Nalezy unika¢ podawania leku z ro§linami zawierajacymi duze ilosci tiaminazy gdyz jej nadmiar
powoduje rozkiad witaminy B,.

Przedawkowanie (objawyv, sposdh postepowania przv udzielaniu natvchmiastowej pomocy. odtrutki):
Do zatru¢ ostrych u zwierzat dochodzi tylko w sytuacji wielokrotnego przekroczenia zalecanej
dawki. Pojawiaja sie konwulsje, sinica, trudnosci z oddychaniem, spadek cisnienia krwi. Nie
wyslgpujg objawy zatrucia przewleklego poniewaz witamina B jest dobrze rozpuszezalna w

wodzie i niec kumuluje si¢ w organizmie, gdyz jej nadmiar jest wydalany z moczem.

W praktyce klinicznej nie obserwuje si¢ efektéw przedawkowania tiaminy. Nawet przy
przekroczeniu dopuszczalnych dawek nie jest konieczna jakakolwiek interwencja lekarska.

Niczgodnosei farmaceutyczne:

Siarczyny wystepujace w wadzie do picia moga powodowaé rozktad witaminy B,

Produktu nie nalezy podawac z roztworami o obojgtnym lub zasadowym pH, gdyz moga powodowaé
rozktad tiaminy.

Poniewaz nic wykonano badan dotyczacych zgodnosci tego produktu leczniczego

wetervnaryjnego nie wolno mieszaé z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac do smieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza

ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15, INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowania: 50 ml.



W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego welerynaryjnego nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.



