B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Biolugol, 9 g/100 ml +24 g/100 ml, pltyn dla bydla, owiec, k6z i koni

NAZWA 1 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 Zaktady Przemystu Bioweterynaryjnego Spotka Akcyjna
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biolugol, 9 g/100 ml + 24 g/100 ml, ptyn dla bydta, owiec, koz i koni

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jod 9 g/100 ml
Potasu jodek 24 g/100 ml

WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie stanow zapalnych uktadu rozrodczego krow, owiec, kéz i klaczy wywolanych przez
bakterie tj. Proteus spp., Staphylococcus spp., Pseudomonas spp., Streptococcus spp.,
Ecscherichia coli, Salmonella spp., Klebsiella spp., Shigella spp., Corynebacterium spp., a takze
grzybic wywolywanych przez grzyby tj. Candida spp., Trichophyton spp., Aspergillus spp.,
Microsporum spp.

Leczenie stanow zapalnych macicy niskiego stopnia. Wspomagajgco przy leczeniu
niedoczynnosci jajnikow.

PRZECIWWSKAZANIA

Produktu nie nalezy stosowa¢ w okresie co najmniej dwoch tygodni po porodzie.
Nie stosowa¢ w przypadku nadczynnos$ci tarczycy.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na jod.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Moze wystapi¢ dziatanie draznigce i uczulajgce jodu. Przy bardzo czestym stosowaniu moze dojsé¢
sporadycznie do wysypek skornych, niezytu blon Sluzowych, nadczynnosci tarczycy i braku
apetytu.

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

Bydto, owca, koza, kon

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

Do wlewow domacicznych produkt rozciencza si¢ w stosunku 1 czes$¢ produktu : 50 czgsci cieplej
wody. Rozcienczony produkt stosuje si¢ jednokrotnie w ilosci 100 — 150 ml. Roztwoér uzytkowy
do wlewow poinseminacyjnych sporzadza si¢ poprzez dodanie do 50 ml wody 5 ml produktu.
Do wlewdéw poinseminacyjnych stosuje si¢ od 50 do 150 ml przygotowanego rozcienczonego
roztworu uzytkowego Biolugolu w stosunku 1:400 u bydta, owiec i koz.

U klaczy stosuje si¢ dwukrotnie wicksze rozcienczenie tj. 1:800

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Roztwor uzytkowy sporzadza si¢ poprzez dodanie produktu do wody.

OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne - zero dni.
Mleko — zero dni.

SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przezd $wiatlte, w temperaturze
ponizej 25°C.

Po pierwszym otwarciu opakowania produkt nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.

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

SPECJALNE OSTRZEZENIA

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego Biolugol stosowanego w czasie cigzy i
laktacji nie zostato okreslone. Lek stosuje si¢ zgodnie z oceng bilansu ryzyka/korzysci dokonana
przez prowadzacego lekarza weterynarii. Badania na zwierze¢tach laboratoryjnych nie udowodnity
w zaden sposob dziatania teratogennego.

Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy oraz odtrutki):

Produkt jest stosowany miejscowo, przenikanie jodu do organizmu po naniesieniu na skorg lub
btony $luzowe jest znikome. Roztwor uzytkowy przygotowany do bezposredniego uzycia zawiera
maksymalnie jod — 1,8 mg/ml, potasu jodek — 4,8 mg/ml, ilo$ci znacznie nizsze niz warto§ci LD50
okreslane dla zwierzat laboratoryjnych (myszy, szczury) po doustnym podaniu jodu (w postaci
jodku potasu), ktore wynosza odpowiednio: 4340 mg/kg m.c. (3320 mg jodu/kg m.c.); 1862
mg/kg m.c. (tj. 1425 mg jodu/kg m.c.).
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SZCZEGOLNE 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 usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwolg one na

lepsza ochrone srodowiska

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

INNE INFORMACJE

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

Dostegpne opakowania:
Butelka ze szkta zawierajaca 100 ml produktu.




