ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Biotropina zawiesina do wstrzykiwan dla koni, bydta i swin

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Inaktywowane szczepy bakteryjne:
Escherichia coli - 123 mg
Staphylococcus aureus — 74 mg
Streptococcus zooepidemicus — 24,6 mg
Streptococcus equi — 24,6 mg
Streptococcus equisimilis — 24,6 mg
Streptococcus agalactiae — 24,6 mg
Streptococcus dysgalactiae — 24,6 mg
Pasteurella multocida — 123 mg
Erysipelothrix insidiosa - 49 mg
wyciag ze $ledziony wieprzowej — 10 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Fenol 4,4 mg

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Formaldehyd 40%

Zawiesina koloru brazowobursztynowego lub zottego.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydto, swinia

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Produkt stosuje si¢ profilaktycznie w schorzeniach zwigzanych z niedostateczng odpornoscia
organizmu zwierzat. Produkt stosuje si¢ rowniez w mieszanych infekcjach bakteryjnych uktadu
oddechowego, uktadu rozrodczego, zapaleniach gruczotu mlekowego oraz wieloczynnikowych
chorobach mtodych zwierzat.

3.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ na 21 dni przed ubojem.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolna substancj¢

pomocniczg.

3.4  Specjalne ostrzezenia




Brak
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:

Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Kon, bydto, §winia

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ Odczyn ogblny™
okreslona na podstawie dostepnych Podniesienie temperatury ciata**
danych):

*Moze wystapi¢ u zwierzat wrazliwych i charakteryzuje sie¢ wystapieniem odczynu ogélnego
polegajacego na przejsciowym nasileniu objawow chorobowych.
** Moze wystgpi¢ u zwierzat wrazliwych i trwaé okoto 6-12 godzin

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego, za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajduja sie¢ w ulotce informacyjnej.

3.7. Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci weterynaryjnego produktu leczniczego
stosowanego jednoczesnie z innym weterynaryjnym produktem leczniczym. W zwigzku z tym nie
zaleca si¢ stosowania rownoczes$nie innych produktow.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domig$niowe.

Produkt podaje si¢ domig$niowo, w dawkach: konie, bydto: 20-40 ml; Zrebigta, cielgta: 5-10 ml,
$winie w zaleznosci od wieku: 3-20 ml.

Produkt podaje si¢ jednorazowo lub dwukrotnie w odstepach 2—4 dni, kazdorazowo po ustapieniu
odczynu ogoblnego.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku przedawkowania, ze wzgledu na charakter produktu, moze wystgpi¢ wzrost temperatury
ciata zwierzgcia. Jezeli stan taki bedzie si¢ utrzymywal nalezy zastosowac leczenie objawowe.



3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: Zero dni.

Mleko: Zero godzin.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QLO3A

Po podaniu produktu antygeny pochodzace z komorek bakteryjnych inaktywowanych szczepow
stanowiacych jego sktadnik, po ich wychwyceniu przez komdrki prezentujace i rozpoznaniu w
kontekscie antygenow zgodnosci tkankowej, powoduja pobudzenie uktadu odpornosciowego w
zakresie stymulacji swoistej odpowiedzi komérkowej. Wyrazem tego jest wzmozenie aktywnosci
mitogennej (blastycznej) limfocytow oraz zmniejszenie ich migracji. Znacznie jednak istotniejszym
efektem dziatania produktu jest pobudzenie nieswoistej odpowiedzi komérkowej, co manifestuje sig
zwickszeniem aktywnosci fagocytarnej komorek zernych oraz zmniejszeniem odsetka granulocytow
niefagocytujacych we krwi obwodowej. Sposob dziatania produktu jest szczegdlnie wyrazny u
osobnikow o uposledzonej wydolnosci uktadu odpornosciowego spowodowanej réznymi
ksenobiotykami oraz w trakcie wystapienia mieszanych infekcji bakteryjnych uktadu oddechowego,
rozrodczego, gruczolu mlekowego.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

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

5.2  OKres waznoSci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 24 godziny.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C).
Chroni¢ przed swiatlem. Nie zamrazacé.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki szklane typ I lub I, po 100 ml produktu, zamykane korkiem gumowym i kapslem
aluminiowym.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpadow

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



Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzgcych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew sp. z 0.0.

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia:547/98

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22.06.1998

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

