B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Myogaster-E, 100 mg/ml + 1,315 mg/ml, roztwor do virzykiwa i dla bydta, owiec iswin

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYT WORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JE SLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialnyzzeolnienie serii
V.M.D. n.v./s.a.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Myogaster-E, 100 mg/ml + 1,315 mg/ml, roztwér ddraygkiwan dla bydta, owiec $win

3. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

1 ml produktu zawiera:

Substancje czynne:

All-rac-a-tokoferylu octan 100 mg
Sodu selenin bezwodny 1.81th
(co odpowiada 0,6 mg selenu)

Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy 0,02 ml
Metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E 219) 1 mg
Makrogologlicerolu rycynooleinian 225 mg

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Wszystkie stany niedoborowe witaminy E i selenuopéitie u ciejt, degeneracja rggni u swin i
owiec.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaw przypadku nadwediwosci na substancje czynne lub dowpbubstang pomocnica.

6. DZIALANIA NIEPO ZADANE

Odnotowano pojedyncze przypadki wgsu anafilaktycznego u cig| ktérym (lub ktérych matkom)
podawano szczepioalkprzeciw BVD lub immunomodulator.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT

Bydto, owcaswinia
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8. DAWKOWANIE DLA KA ZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) | SPOSOB PODANIA

Profilaktyka: Dla wszystkich gatunkéw docelowych dawka profieizina wynosi 1 ml na 10 kg masy
ciata. Potowa dawki me@ zosté powtérzona po 15 dniach.

Leczenie:U wszystkich gatunkéw docelowych produkt rigletosowa w dawce 1 ml na 5 kg masy
ciata. Potowa dawki me zosté powtdrzona po 15 dniach.

Produkt naley podaw& wytacznie w iniekcji domgsniowej.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne:

bydto, owcagswinia: zero dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwtggrodukupcych mleko przeznaczone do gpoia
przez ludzi.

11. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaw miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Przechowywa w temperaturze poingj 25°C.

Okres wanosci po pierwszym otwarciu opakowania begmuniego: 1 tydzie

Nie wywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uyerminu wanaosci podanego na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalngrodki ostranosci dotyczice stosowania u zwiejtz

Nalezy uzywaé sterylnych materiatdw oraz zdezynfekawaiejsce iniekcji. Podanie néig
ograniczy do 15 ml w miejscu iniekcji.

Specjalngrodki ostr@nosci dla 0s6b podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam:
Nalezy zachowa ostraznosé w celu unikngcia przypadkowej samoiniekciji.

Osoby o znanej nadwiiavosci na substancje czynne lub pomocnicze powinnyadrikntaktu z
produktem.

Ciaza i laktacja:
Ze wzgkdu na toze do tej pory nie istnigjwyczerpugce kliniczne badania, decyzp podaniu
podejmuje lekarz na podstawie oceny stosunku Korzio ryzyka.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i innedeaje interakcji
Odnotowano pojedyncze przypadki wgsu anafilaktycznego u cig| ktérym (lub ktérych matkom)
podawano szczepioalprzeciw BVD lub immunomodulator.

Przedawkowanie (objawy, sposéb ppsiwania przy udzielaniu natychmiastowej pomocyruiét):
Przy przedawkowaniu, pierwsze symptomy pojagvédj ze strony centralnego uktadu nerwowego
(Slepota, zaburzenia réwnowagi), ktéeeaznalg intoksykacji selenem. W pgaiejszym terminie
pojawiap sie zaburzenia oddychania. W wypadku vapéénia objawdw zatrucia natg wszczaé
leczenie objawowe.
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Gtéwne niezgodngei farmaceutyczne
Poniewa nie wykonywano badadotyczcych zgodnéci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszaz innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNESRODKI OSTRO ZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZ ACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie naley usuwa do kanalizacji ani wyrzucado smieci.

O sposoby usuetia bezaytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwmie na lepsg
ochrore srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU  ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszegadoiktu leczniczego weterynaryjnego, rigle
kontaktowa sie z podmiotem odpowiedzialnym.

Wielkosé opakowa:
50 ml lub 100 ml butelka ze szkta.
Niektére wielkgci opakowa mog nie by dostpne w obrocie.
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