CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Biolugol, 9 g/100 ml + 24 g/100 ml, ptyn dla bydta, owiec, koz i koni
SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancje czynne:

Jod 9 g/100 ml

Potasu jodek 24 g/100 ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn

Kolor czerwonobrunatny.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owca, koza, kon

Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat
Leczenie stanow zapalnych uktadu rozrodczego krow, owiec, koz 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 wywotywanych przez grzyby tj. Candida spp., Trichophyton spp., Aspergillus spp.,
Microsporum spp.
Leczenie stanéw =zapalnych macicy niskiego stopnia. Wspomagajaco 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.

Specjalne ostrzezenia dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat

Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne Srodki ostroznosci dla os6b
podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat
Brak

Specjalne srodki ostrozno$ci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Brak

Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)



4.7.

4.8

4.9

4.10

4.11

5.1

Moze wystapi¢ dziatanie draznigce i uczulajgce jodu. Przy bardzo czestym stosowaniu moze
dojs¢ sporadycznie do wysypek skornych, niezytu bton sluzowych,
nadczynnos$ci tarczycy i braku apetytu.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoS$ci

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 zwierzg¢tach laboratoryjnych nie
udowodnily w Zaden sposob dzialania teratogennego.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
Dawkowanie i droga(i) podawania

Do wlewow domacicznych produkt rozciencza si¢ w stosunku 1 cze$¢ produktu : 50 czesci
cieptej wody. Rozcienczony produkt stosuje si¢ jednokrotnie w ilosci 100 — 150 ml. Roztwor
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 wigksze rozcienczenie tj. 1:800

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzieleniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

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, ilosci znacznie nizsze niz
wartosci 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.).

Okresy karencji

Tkanki jadalne - zero dni.
Mleko — zero dni .

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Chemioterapeutyki i antyseptyki do stosowania domacicznego
Kod ATCvet: QG51AD30

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Substancjg czynng w produkcie jest jod o dziataniu bakteriobdjczym, grzybobojczym a takze
pasozytobojczym. Mechanizm dziatania jodu polega na denaturacji biatek komorek
drobnoustrojow poprzez taczenie si¢ jodu z grupami aminowymi biatek, doprowadzajace do
denaturacji biatka strukturalnego protoplazmy drobnoustrojow oraz denaturacji ich
funkcjonalnych enzymow. Ponadto jod reaguje z czasteczkami wody wytwarzajac jodowodor i
tlen atomowy, ktory wzmacnia bezposrednie dziatanie bakteriobdjcze jodu. Jod juz w stezeniu
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0,1% jest stosowany do odkazania skory i bton sluzowych. W krazeniu jod wystepuje w postaci
jodkéw. Jod koncentruje si¢ w gruczole tarczycowym i jest wbudowany do trdjjodotyroniny i
tyroksyny.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie jodu do krazenia ogdlnego zalezy od rodzaju zastosowanego polgczenia jodu jego
zawartosci w produkcie i czgsto$ci stosowania, jak rowniez od wielkosci i stopnia uszkodzenia
powierzchni, na ktorej jest stosowany. Stopien reakcji na wchtoniety do krwi jod zalezy od stanu
fizjologicznego nerek, jako gtdéwnej drogi eliminacji. Jod podany na btony §luzowe wchiania si¢
W znacznie wigkszym procencie niz po podani na skorg (znaczny wzrost poziomu w 0soczu i w
moczu). PO dostaniu si¢ do krazenia ogoélnego jest szybko utleniany do jodku i ulega
dystrybucji do ptynu zewnatrzkomoérkowego, tkanek i narzgdow, w ktérych stanowi jeden z
niezb¢gdnych endogennych skladnikow. Narzadem, w ktorym stwierdza si¢ najwyzsza
koncentracje jodu jest tarczyca. Trudno mowic¢ o metabolizmie jodu w organizmie. Jod podlega
w nim jedynie procesom utleniania i redukcji, przechodzac z formy jodu elementarnego do
formy jodkéw 1 odwrotnie (jodek stanowi glowng posta¢ wydalanego jodu). O metabolizmie
mozna wspomina¢ tylko pod katem udziatu jodu w syntezie hormonow tarczycy. Jod wydalany
jest z organizmu gtéwnie przez nerki z moczem (okoto 97%). W znacznie mniejszych iloSciach
jod wydala si¢ z mlekiem, z6tcig w kale a takze §ling, potem, wydychanym powierzem.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych
Woda oczyszczona

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

Okres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

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

Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego
Butelka ze szkla oranzowego z zakretka z LDPE zawierajaca 100 ml produktu.

Szczegdlne S$rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO



10.

Biowet Drwalew sp. z o.0.

ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

tel./fax.: 48 664 98 00, 48 664 99 32

e-mail: info@biowet-drwalew.pl

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
864/99

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/'  DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10.06.1999/11.12.2008

DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY
I/LUB STOSOWANIA,

Nie dotyczy



