B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Unguentum Ammonii Sulfobituminici 100 mg/g mas¢ dla koni, bydta, $win, koz, owiec, pséw, kotow

2. Sklad

Kazdy g zawiera:
Substancja czynna:
Ichtamol 100 mg

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 0,5 mg
Propylu parahydroksybenzoesan (E 216) 1,0 mg

Mas¢ barwy brunatne;j.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydto, $winia, koza, owca, pies, kot.

4. Wskazania lecznicze

Wspomagajaco przy leczeniu chorob skory: wypryskow, czyraczycy, tuszezycy, §wiadu, owrzodzen,
$wierzbu, zapalen i obrzekdéw gruczotow skornych, ropowicy.

Wspomagajaco przy leczeniu: ropni, oparzen (w potaczeniu z tlenkiem cynku lub produktami
zawierajacymi bizmut), zanokcicy, zapalen stawow i zapalen gruczotu mlekowego.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku znanej nadwrazliwo$ci na sulfonowane oleje tupkowe, takie jak
sulfobituminian amonu czy sodu, lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Ciaza i laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane

Przedawkowanie:
Nie wystepuje.

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

7. Zdarzenia niepozadane



Kon, bydlo, §winia, koza, owca, pies, kot.
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, 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 zgtaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

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 spos6b podania

Podanie na skore.

Przed zastosowaniem masci oczys$ci¢ miejsce nanoszenia, a w przypadku obfitej okrywy wlosowe;j
takze je wygoli¢, nastgpnie smarowaé mascig 1-3 razy dziennie. Mas¢ nalezy stosowaé¢ do momentu
ustapienia objawow klinicznych.

W przypadku zmian chorobowych wystepujacych na niewielkim obszarze skory, zlokalizowanych
w miejscach mozliwych do opatrzenia, zaleca si¢ po natozeniu masci zastosowaé opatrunek
ostaniajacy.

W przypadku leczenia stanu zapalnego gruczotu mlekowego nalezy smarowaé mascia skore czesci
gruczotu mlekowego objeta stanem zapalnym.

W przypadku leczenia zapalenia stawu nalezy smarowa¢ mascia tkanki w okolicy stawu, a nastgpnie
zatozy¢ opatrunek miekki ograniczajacy ruchomos$¢ stawu.

W przypadku leczenia zanokcicy nalezy smarowac mascig zmieniong skore a nastgpnie zalozy¢
opatrunek ostaniajacy skore szpary miedzyracicznej przed odparzeniem.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Po rozprowadzeniu warstwy weterynaryjnego produktu leczniczego, zaleca si¢ zastosowanie
opatrunku ostaniajgcego.

10.  Okresy karencji

Kon, bydto, §winia, koza, owca- tkanki jadalne — zero dni.
Bydto, owca, koza - mleko — zero godzin.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w zamknietym opakowaniu.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.
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12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Pozwolenie nr 920/99

Pojemnik PP z zakretka PP zawierajacy 150 g weterynaryjnego produktu leczniczego.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:
Biowet Drwalew sp. z 0.0.

ul. Grojecka 6

05-651 Drwalew

Polska

tel. 691 014 430

e-mail: dzialania.niepozadane@biowet-drwalew.pl

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Drwalewskie Zaktady Przemystu Bioweterynaryjnego Spotka Akcyjna
ul. Grojecka 6

05-651 Drwalew

Polska
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