INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk

1. Veterinzrlaegemidlets navn

Borgal Vet. 200 + 40 mg, injektionsveske, oplesning

2 Sammensatning

1 ml indeholder:
Aktive stoffer:
Sulfadoxin 200 mg
Trimethoprim 40 mg

Hjzelpestoffer:

Kyvalitativ sammenszetning af hjzlpestoffer og
andre bestanddele

Natriumhydroxid

Glycerolformal

Vand til injektionsvaesker

8t Dyrearter

Til hest, kvaeg og svin.

4. Indikation(er)

Infektioner fordrsaget af sulfonamid/trimethoprimfelsomme mikroorganismer.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes 1 tilfelde af overfolsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til heste behandlet med Domosedan (Detomidin NFN).

6. Serlige advarsler

Seerlige advarsler:
Kan forarsage dedelige forstyrrelser i hjerterytmen hos heste, der er i behandling med detomidin.

Sarlige forholdsregler vedrorende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:

Pa nyfedte dyr, samt dyr med nedsat lever- og nyrefunktion kan dosering over leengere tid medfore
ophobning af TMP/sulfadoxin og metabolitter.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:


http://www.indlaegsseddel.dk/

Ikke relevant.

Sarlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

Draegtighed og diegivning:
Kan anvendes under dreegtighed og diegivning.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Detomidin NFN.

Overdosis:
Ingen

Vasentlige uforligeligheder:
Ingen kendte.

74 Bivirkninger

Hest, kveeg, svin:

Meget sjaelden Overfolsomhedsreaktion'
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder
enkeltstdende indberetninger):

' Forbigaende

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelse eller den
lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i
denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
1 ml/15 kg legemsveegt 1 gang dagligt 4-6 dage.

Applikation: intramuskuleert, intravengst eller subkutant.
Store doser ber administreres intravengst.

Var opmaerksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Felg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten”.

9. Oplysninger om korrekt administration


http://www.meldenbivirkning.dk/

Intravengs injektion skal forega langsomt, da dedsfald, h&emolyse (nedbrydning af de rede blodlegemer) eller
shock (tilstande, hvor kroppens organer ikke modtager tilstraekkeligt iltet blod) kan forekomme i tilfeelde af
for hurtig administration.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: i.m. eller s.c.: 30 dogn (ved i.m. injektion af mere end 4 ml).

Lm.: 15 dagn (ved i.m. injektion af op til 4 ml).
Lv.: 6 dogn.
Melk: 4 degn.

11. Searlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for bern.
Der er ingen se&rlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinzerleegemiddel.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pé etiketten eller aesken efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 4 uger.

12. Szerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold til
lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende

veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinzrlagemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
MTnr. 05911

Pakningssterrelser:

Papaeske med 100 ml

Papeaske med 5 x 100 ml

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

15. Dato for seneste sendring af indleegssedlen



06/2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Frankrig

TIf: +800 3522 11 51

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Ceva Santé Animale

10, avenue de la Ballastiére

33500 Libourne

Frankrig

Lokal reprasentant:
Ceva Animal Health A/S
Porschevej 12

7100 Vejle

Du bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du ensker
yderligere oplysninger om dette veterinaerleegemiddel.
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