B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

Borgal 24%, 200 mg/ml + 40 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydla, $win, koni i owiec

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Virbac S.A., 1 “° Avenue - 2065 M — L.ID., 06516 Carros, Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Borgal 24%, 200 mg/ml + 40 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win, koni i owiec

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml produktu zawiera:

Substancje czynne:
Sulfadoksyna 200 mg
Trimetoprim 40 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydlo:

Swinie:

Owce:

Konie:

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

Leczenie zakazen ukladu oddechowego wywolywanych przez Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica, Actinobacillus pleuropneumoniae 1 Bordetella bronchiseptica.
Leczenie zapalenia opon mozgowych i zapalenia stawéw wywolywanych przez
Streptococcus suis.

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

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

Leczenie zakazen uktadu oddechowego wywolywanych 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. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwoéci na sulfonamidy.
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Nie stosowaé u zwierzat z powaznym uszkodzeniem migzszu watroby lub nerek, a takze przy
nieprawidtowym obrazie krwi.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po podaniu domigsniowym lub podskérnym moze wystapi¢ przemijajaca reakcja o charakterze
miejscowym. Mozliwe jest wystapienie reakcji anafilaktycznej lub nadwrazliwo$ci po zastosowaniu
produktu. U koni opisywano wystgpowanie wstrzasu kardiogennego lub oddechowego, najczgsciej po
wstrzyknigciu dozylnym. Podobnie jak w przypadku innych produktéw zawierajacych sulfonamidy
potencjalizowane trimetoprimem nalezy rozwazy¢ mozliwosé¢ uszkodzenia nerek, watroby czy tez
ukladu krwiotworczego.

O wystgpieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce ( w tym réwniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo, $winia, kon, owca

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA
Zaleca sig stosowanie 3 ml produktu Borgal 24% do wstrzykiwan na 50 kg m.c., co odpowiada
12 mg sulfadoksyny oraz 3 mg trimetoprimu na kg m.c.

W wigkszosci przypadkéw 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.

Produkt nalezy podawa¢ w powolnym wlewie dozylnym lub wstrzyknieciu domie$niowym u koni;
wstrzyknigciu dozylnym lub domigéniowym u bydla i owiec oraz wstrzyknigciu podskornym lub
domig$niowym u §win.

9 ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu zapewnienia wlasciwego dawkowania, nalezy jak najdokfadniej oceni¢ masg ciala w celu
uniknigcia mozliwosci podania zbyt niskiej dawki.

Stosowanie produktu powinno by¢ poprzedzone antybiogramem.

10. OKRES KARENCJI

Bydto: tkanki jadalne 9 dni; mleko 72 godziny.
Owece: tkanki jadalne 14 dni; mleko 108 godzin.
Swinie: tkanki jadalne 8 dni.

Konie: tkanki jadalne 10 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

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

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

W celu uniknigcia uposledzenia funkcji nerek w wyniku krystalurii, w czasie trwania leczenia nalezy
zapewni¢ zwierzgtom staly dostgp do wody pitnej odpowiedniej jako$ci. Stosowanie produktu
powinno by¢ poprzedzone badaniem lekoopornosci.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Brak

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

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

Ciaza. laktacja:
Ze wzgledu na zawartos$¢ gliceroformalu Borgal 24% nie powinien byé stosowany w ciazy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeii:

Borgal 24% moze potencjalizowac dzialanie $rodkéw analgetycznych, stosowanych w leczeniu
cukrzycy, czy tez przeciwkrzepliwych.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

Trzykrotne przekroczenie dawki zalecanej u krow, jaléwek, koni i §win bylo dobrze tolerowane, nie
obserwowano wystgpowania objawdw uogdlnionych.

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

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

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrone
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 lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:
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Virbac Sp. z 0.0.
ul. Pulawska 314
02 — 819 Warszawa
tel. (22) 855 40 46
fax (22) 855 07 34
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