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ULOTKA INFORMACYJNA
Biotropina, zawiesina do wstrzykiwan dla koni, bydla i §win

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Biowet Drwalew sp. z o.0.
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

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

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biotropina, zawiesina do wstrzykiwan dla koni, bydta i $win

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Substancje czynne:

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

Substancja pomocnicza:

Fenol — 4,4 mg/ml

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 gruczolu mlekowego oraz wieloczynnikowych
chorobach mtodych zwierzat.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé na 21 dni przed ubojem.

DZIALANIA NIEPOZADANE
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U zwierzat wrazliwych moze wystapi¢ odczyn ogdlny polegajacy na 6-12 godzinnym
podniesieniu cieploty ciala oraz przejsciowym nasileniu objawow chorobowych. O wystapieniu
dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojgcych objawow niewymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u cztowieka na
skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot
odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i
Produktow Biobojczych. Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej
http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kon, bydto, $winia

DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Produkt stosuje si¢ domigsniowo, w dawkach: konie, bydto: 20-40 ml; zrebigta, cielgta: 5-10 ml,
swinie w zaleznosci od wieku: 3-20 ml.

Produkt podaje si¢ jednorazowo lub dwukrotnie w odstgpach 2—4 dni, kazdorazowo po
ustgpieniu odczynu ogolnego.

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zachowujac warunki aseptyczne produkt nalezy podawaé domig$niowo.

OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: Zero dni.
Mleko: Zero godzin.

SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Chroni¢ przed swiattem. Nie zamrazac.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 24 godziny.
Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci
podanego na etykiecie.

SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwroci¢ sie o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng Iub opakowanie.

Cigza, laktacja

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego Biotropina stosowanego w czasie ¢igzy
i laktacji nie zostato okreslone. Produkt stosuje si¢ zgodnie z oceng bilansu ryzyka/korzysci
dokonang przez prowadzacego lekarza weterynarii.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
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Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci jednoczesnego
stosowania produktu z innymi. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania réwnocze$nie innych
produktow.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki):

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

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

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong srodowiska.

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego,
nalezy kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania: Butelki szklane po 100 ml.



