B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

VitaBim B1 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i owiec

2. Skiad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Tiamina 78,68 mg

(co odpowiada tiaminy chlorowodorkowi 100 mg)

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) 15 mg

Przejrzysty, bezbarwny lub zielonkawo-zotty roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Bydlo i owce.
4. Wskazania lecznicze

Do leczenia martwicy kory mozgowej u bydta i owiec oraz jako srodek wspomagajacy w zaburzeniach
metabolicznych u bydta.

5. Przeciwwskazania
Brak.
6. Specjalne ostrzezenia

Nalezy uwzgledni¢ czynniki dietetyczne, o ktérych wiadomo, ze przyczyniaja si¢ do rozwoju
martwicy kory moézgowej, w tym czynniki wplywajace na stezenie tiaminy (spozywanie paszy
tresciwej, obecnos¢ tiaminaz w diecie) 1 duze spozycie siarki.

Aby uzyska¢ korzysci, leczenie nalezy rozpocza¢ na wezesnym etapie choroby. Je§li zmiany w mozgu
sg szczegolnie powazne lub leczenie zostalo opoznione, pelne ustgpienie objawow klinicznych moze
nie by¢ mozliwe.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania:
Wstrzyknigcia dozylne nalezy wykonywaé powoli.




Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby unikng¢ przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji
nalezy niezwlocznie zwroécic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi opakowanie.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Alkohol benzylowy moze powodowaé reakcje nadwrazliwosci (alergi¢). Osoby o znanej
nadwrazliwosci na alkohol benzylowy powinny zachowac ostrozno$¢ podczas podawania tego
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Cigza i laktacja:
Nie przewiduje si¢, aby stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego prowadzito do
jakichkolwiek dziatan niepozadanych w okresie cigzy i/lub laktacji.

Przedawkowanie:

Tiamina bardzo tatwo rozpuszcza si¢ w wodzie, a jej nadmiar jest wydalany z moczem w postaci
pirymidyny lub w postaci niezmienionej. Podawanie produktu w dawce dwukrotnie przekraczajace;j
maksymalng zalecang dawke nie wywotato zadnych klinicznych dziatan niepozadanych.

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

7. Zdarzenia niepozadane
Nie przewiduje si¢ dziatan niepozadanych po podaniu tiaminy.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne. Umozliwia ciggle monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania produktu. W razie zaobserwowania zdarzen niepozadanych, rowniez niewymienionych na
tym opakowaniu, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci
poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu
odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki
lub poprzez krajowy system zglaszania: Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i1 Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Wstrzyknigcie domig$niowe lub powolne wstrzyknigcie dozylne.

Dawkowanie: 2,5-5 ml (co odpowiada 250—500 mg chlorowodorku tiaminy) na 50 kg masy ciata.
Powtarzaé co 3 godziny w celu podania maksymalnie 5 dawek.

Korek mozna bezpiecznie przebi¢ maksymalnie 30 razy.


mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: zero dni.

Mleko: zero dni

11.  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadoéw. 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

Wielko$¢ opakowania:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 50 ml.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

MM/RRRR



Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow.
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary)

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania zdarzen niepozadanych:Bimeda Animal Health Limited

2, 3 & 4 Airton Close,

Tallaght,

Dublin 24,

Irlandia

Tel.: +353 01 4667900



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

