B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Biotropina zawiesina do wstrzykiwan dla koni, bydta i swin

2. Skiad

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

Substancja pomocnicza:
Fenol — 4,4 mg

Zawiesina koloru bragzowobursztynowego lub zottego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydlo, §winia

4, Wskazania lecznicze

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.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac na 21 dni przed ubojem.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ciaza i laktacja:



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.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Przedawkowanie:

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

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Kon, bydto, swinia

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

*Moze wystapi¢ u zwierzat wrazliwych i charakteryzuje si¢ wystapieniem odczynu ogdlnego
polegajacego na 6-12 godzinnym podniesieniu cieploty ciala oraz przej§ciowym nasileniu objawow
chorobowych.

** Moze wystgpi¢ u zwierzat wrazliwych i trwa¢ okoto 6-12 godzin

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ dziatania niepozagdane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

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 domig$niowe.

Produkt podaje si¢ domig¢$niowo, w dawkach: konie, bydto: 20-40 ml; Zrebieta, cieleta: 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 ogblnego.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Zachowujac warunki aseptyczne produkt nalezy podawaé¢ domigsniowo.

10.  Okresy karencji


mailto:pw@urpl.gov.pl

Tkanki jadalne: Zero dni.

Mleko: Zero godzin.

11.  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C).

Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazac.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie, po oznaczeniu ,,Exp”.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 24 godziny.

12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania

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

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

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14.  Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Nr pozwolenia: 547/98

Butelki szklane po 100 ml

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbdlowe 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 zdarzen niepozadanych:
Biowet Drwalew sp. z 0.0.
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

tel. 691 014 430
e.mail: dzialania.niepozadane@biowet-drwalew.pl

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Drwalewskie Zaktady Przemystu Bioweterynaryjnego Spotka Akcyjna
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew



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

