CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Polisulfamid (50 mg + 40 mg + 30 mg)/ml roztwér do wstrzykiwan dla koni, bydta, $win, owiec i
psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml produktu zawiera:
Substancje czynne:
sulfadymidyna sodowa - 50 mg
sulfacetamid sodowy - 40 mg
sulfatiazol sodowy - 30 mg

Substancja pomocnicza:
chlorokrezol - 2 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan
Roztwér o barwie brazowe;j

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Kon, bydto, $winia, owca, pies
4.2. Wskazania lecznicze dla poszezegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Konie:

- zakazenia ukladu oddechowego wywolane przez Staphylococcus spp., Streptococcus  equi,
Pasteurella multocida,

- zakazenia ukfadu pokarmowego wywotane przez Salmonella spp.,

- zakazenia ukladu moczowego wywotane przez Streptococcus spp., Salmonella spp.,

- zakazenia drég rodnych wywolane przez Streptococcus spp., Escherichia coli, Klebsiella
pneumoniae, Salmonella abortus equi,

- zakazenia tkanek migkkich wywotane przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp.,

Bydto:

- pierwotne i wtérne zakazenia uktadu oddechowego wywolane przez Haemophilus somnus,
Mannheimia haemolitica, Pasteurella multocida,

- enzootyczna bronchopneumonia cielat wywolana przez Mannheimia haemolitica, Pasteurella
multocida,

- kolibakterioza cielat wywotywana przez Escherichia coli,

- dyfteroid cielat wywolywany przez wrazliwe szezepy Fusobacterium necrophorum,

- zapalenie wymienia wywolane przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia coli,
Owece:

- zakazenia uktadu oddechowego wywotane przez Haemophilus somnus, Mannheimia haemolitica,
Pasteurella multocida,

- zapalenie jelit wywotane przez Escherichia coli,



Swinie:

- zakazenia ukfadu oddechowego w tym zakazne zanikowe zapalenie nosa $wir wywolywane przez
Streptococcus suis, Actinobacillus pleuropneumoniae, Actinobacillus suis, Bordatella bronchiseptica,
Haemophilus parasuis, Pasteurella multocida,

- zakazenia przewodu pokarmowego wywotywane przez Escherichia coli, Salmonella choleraesuis,

- zakazenia ukladu moczowoplciowego: zapalenie pecherza moczowego, drog moczowych, zespot
MMA, infekcje poporodowe wywolywane przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia
coli, Klebsiella spp.,

Psy:

- zapalenie krtani, oskrzeli i pluc wywotane przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bordatella
bronchiseptica, Klebsiella spp.,

- zapalenie jelit wywotywane przez Escherichia coli, Salmonella spp.,

- zakazenia tkanek migkkich powodowane przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Proteus
spp., Nocardia spp.,

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na Jjakakolwiek substancje
pomocnicza.

Nie stosowa¢ u zwierzat z niewydolnoscia nerek i watroby, chorobami uktadu krwiotworczego,
u zwierzat odwodnionych lub nie przyjmujacych wody.

Nie stosowa¢ u samic cigzarnych i zwierzat bardzo mtodych.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Podawanie zbyt niskich dawek leku lub zbyt krétko trwajaca terapia powoduje powstawanie opornosci
bakterii na sulfonamidy. Dlatego celowos¢ uzycia sulfonamidéw musi by¢ potwierdzona wynikami
antybiogramu.

Podczas kuracji zwierzgta nalezy obficie poi¢ lub zapewnié swobodny dostgp do wody w celu
przeciwdziatania powstaniu krystalurii.

Sulfonamidy sa mniej efektywne w wydzielinie ropnej i tkankach ulegtych martwicy.

4.5. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu opornosci bakterii wyizolowanych
od chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno byé prowadzone w oparciu o lokalne
informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci izolowanych bakterii.

Po podaniu sulfonamidéw moze wystapi¢ utrudnione oddawanie moczu, zmetnienie moczu
lub krwiomocz dlatego w trakcie leczenia zwierzeta powinny byé bacznie obserwowane.

U zwierzat nadwrazliwych na sulfonamidy moze wystapi¢ hematuria lub apatia. Podawanie leku
nalezy wowczas przerwac,

Szezegolnie wrazliwe na dziatanie sulfonamidéw sa psy, zwlaszceza ras duzych, u ktorych po podaniu
leku mogg wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci.

Przy stosowaniu domigéniowym lub podskérnym lek powinien by podawany w kilka réznych miejsc.
Przy podawaniu dozylnym, produkt nalezy ogrza¢ do temperatury ciala i wstrzykiwaé powoli.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrécié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.




4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Podanie produktu moze powodowa¢ utrudnione oddawania moczu, zmetnienie moczu, krwiomocz
oraz u zwierzat nadwrazliwych na sulfonamidy hematurig i apatie.

Produkt podany domigéniowo lub podskérnie moze powodowaé powstanie reakcji miejscowych
w postaci obrzeku.

Skutki uboczne stosowania sulfonamidéw moga wyrazaé sie reakcjami nadwrazliwosci
lub bezposrednim efektem toksycznym. Reakcje nadwrazliwosci moga manifestowaé sig
wystapieniem pokrzywki, anafilaksja, goraczka, zapaleniem stawow, anemia hemolityczna,
agranulocytoza a takze zmianami skoérnymi. Niekiedy moze dojs¢ do wystapienia hematurii oraz
obstrukcji kanalikow nerkowych, badz krystalurii.

Szybki wlew dozylny powoduje efekt toksyczny, ktérego objawami klinicznymi sa stabo$é miesni,
ataksja, $lepota i zapasé.

Niekiedy moga wystapi¢ zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego, bedace nastepstwem
bakteriostatycznego wplywu sulfonamidéw na mikroflore przewodu pokarmowego. Szczegodlnie
dotyczy to przezuwaczy, u ktorych na skutek bakteriostazy mikroflory przedzotadkéw moze
dochodzi¢ do zaburzen w syntezie witaminy B.

Czasami sulfonamidy moga dziata¢ jako fotosynsybilatory.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Nie stosowa¢ w okresie ciazy.
Produkt moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowaé z urotroping i $rodkami miejscowo znieczulajacymi z grupy estréw kwasu
p-aminobenzoesowego.

Nie stosowac¢ z kwasem acetylosalicylowym.

Sulfonamidy moga przemieszcza¢ leki mocno wiazace sie z biatkami, takie jak metotreksat,
warfaryng, fenylobutazon, $rodki moczopedne tiazydowe, salicylany, probenecid. Z tego wzgledu
nalezy monitorowa¢ stezenie wymienionych lekdw. Réwnolegle uzycie lekow o dziataniu
supresyjnym dla szpiku kostnego poglebia leukopenig¢ i trombocytopenie. Jednoczesne stosowanie
z lekami hepatotoksycznymi zwigksza ich negatywne dzialanie na watrobe. Z uwagi na fakt,
ze bakteriostatyczne dziatanie sulfonamidéw moze interferowaé z bakteriobdjczym dziataniem
penicylin, nie zaleca si¢ ich rownoleglego stosowania.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podawania

Polisulfamid podaje si¢ dozylnie, domigsniowo, dootrzewnowo oraz podskérnie.
Dawkowanie produktu: konie, bydto, $winie, owce, psy:

Dawka lecznicza poszczegdlnych substancji czynnych wynosi:

sulfadymidyna sodowa 20 - 50 mg/kg m.c.

sulfacetamid sodowy 16 - 40 mg/kg m.c.

sulfatiazol sodowy 12 - 30 mg/kg m.c.

tj. 48 -120 mg sumy sulfonamidéw/kg m.c.

Dawkowanie w ml/ kg m.c.
konie, bydto, $winie, owce, psy: 0,4-1,0 ml Polisulfamidu/kg m.c.

Pierwsza dawke najlepiej wprowadza¢ dozylnie, co pozwala na osiagniecie wysokiego stgzenia leku
we krwi.

W kolejnych dniach leczenia podaje si¢ 2/3 — 1/2 dawki poczatkowe;.

Dlugos¢ terapii przy stwierdzonej antybiogramem skutecznosci Polisulfamidu wynosi 5 - 7 dni.



Szybki wlew dozylny powoduje wystapienie efektu toksycznego, ktorego objawami klinicznymi
sq stabos¢ migsni, ataksja, $lepota i zapas¢.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie leku prowadzi do niewydolnosci krazenia oraz do wystapienia objawow ze strony
uktadu nerwowego takich jak niezborno$¢ ruchowa, znaczna osowialosé. W ciezkich zatruciach
wystepuje Spigczka. U bydia ostre zatrucie moze sugerowa¢ objawy wstrzasu, charakteryzujace
si¢ drzeniem migsni, zwiotczeniem mies$ni i zaburzeniem widzenia.

Przedawkowanie sulfonamidow moze prowadzi¢ do uszkodzenia szpiku kostnego, anemii
aplastycznej, granulocytopenii i trombocytopenii. Moze powodowaé zapalenie watroby, zottaczke,
zapalenie nerwdéw, zwyrodnienie rdzenia krggowego i nerwow obwodowych, zapalenie jamy ustnej
oraz suche zapalenie rogowki.

U pséw w wyniku przedawkowania leku moze dochodzié do hyperplazji grasicy lub
hypotyrhyroidyzmu.

W przypadku przedawkowania stosowaé leczenie objawowe.

4.11. Okres(-y) karencji

Bydto:
Tkanki jadalne — 10 dni

Mleko — 5 dni

Owce:

Tkanki jadalne — 10 dni

Nie stosowaé u owiec, ktérych mleko przeznaczone jest do spozycia przez ludzi.

Swinie:

Tkanki jadalne — 10 dni

Psy: nie dotyczy

Nie stosowac u koni, ktorych tkanki przeznaczone sg do spozycia przez ludzi.

Konie kiedykolwiek leczone produktem Polisulfamid nie moga zosta¢ przeznaczone do uboju
w celach spozycia przez ludzi.

Stosowa¢ wylacznie u koni, ktére w paszporcie maja podpisang deklaracj¢ “nie jest przeznaczony
do uboju w celach spozywczych (konsumpcji przez ludzi) zgodnie z obowigzujacym prawem”

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwzapalne -Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogodlnego —

Sulfonamidy i trimetoprim- Sulfonamidy — Kombinacje sulfonamidéw
Kod ATCvet: QI01EQ30

S.1.  Wiasciwosci farmakodynamiczne

Sulfonamidy sa strukturalnymi i chemicznymi analogami kwasu p-aminobenzoesowego (PABA)
i jako antagonisci kompetycyjni hamuja kondensacje tego zwiazku z kwasem dihydropterynowym
na wezesnych etapach biosyntezy kwasu foliowego. Hamowana jest takze aktywnos¢ enzymu
syntetazy dihydropteryny.

Efektem dziatania sulfonamidéw jest zablokowanie powstawania tetrahydrofolianu, ktory jest
podstawowym  skladnikiem koenzyméw w  procesach biosyntezy zasad purynowych
i pirymidynowych, wchodzacych w sklad kwaséw nukleinowych. Prowadzi to do zahamowania
biosyntezy bialka w komérkach wrazliwych drobnoustrojéw, przerwania proceséw metabolicznych
oraz hamowania wzrostu i rozmnazania mikroorganizméw. Sulfonamidy, ktére odcinaja doptyw
kwasu foliowego u zrédta dziataja powoli, po okresie utajenia, w czasie ktorego drobnoustroje
wykorzystuja istniejacy zapas kwasu foliowego.

Sulfonamidy stosowane jako samodzielne leki chemioterapeutyczne dzialaja bakteriostatycznie.



5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Okreslona dla sulfonamidéw wartoéé Vd wskazuje, ze leki te, niezaleznie od gatunku zwierzat ulegaja
rozproszeniu w cafej objetosci ptynow ustrojowych. Mimo stosunkowo niewielkiej wartogci parametru
wspotezynnika dystrybucji sulfonamidy osiagaja wysokie stezenia w wielu tkankach i narzadach
organizmu. Warto$¢ tego parametru mniejsza od Jjednego $wiadczy jedynie, ze lek nie kumuluje sie
w tkankach i rozmieszczony jest przede wszystkim w ptynie pozakomérkowym, a czas przebywania
w tkankach koreluje z kinetyka osoczowa sulfonamidow. Zaleznodei migdzy warto$ciami pH i pK
swiadczg o fatwej penetracji bton biologicznych — takze optucnej, otrzewnej, osierdzia, osiagajac
w ukiadzie oddechowym, pokarmowym, moczowym, Krazenia (sercu) oraz w mazi stawowej,
otrzewnej i drogach rodnych stezenia w granicach 50-80% stezen stwierdzanych w osoczu. Mniejszy
stopief wigzania z biatkami (w poréwnaniu do stopnia wigzania z biatkami osocza) ptynéw jam ciata,
powoduje, Ze ilo$¢ wolnej (nie zwiazanej, a wiec aktywnej przeciwbakteryjnie) frakcji sulfonamidéw
jest wigksza niz w osoczu, co sprawia, ze osiggane stezenia sa efektywne. Sulfonamidy osiagaja
wysokie stezenia w osrodkowym ukladzie nerwowym oraz stawach. Po podaniu ogélnym sulfonamidy
osiagaja wysokie stezenia w skorze.

W przewodzie pokarmowym, wysokie stezenie sulfonamidéw Jjest wynikiem dostawania si¢ ich
do przedzotadkéw ze $ling (ktéra stanowi jedna z drég eliminacji) oraz przenikania bezposrednio
Z 0socza.

Czas dzialania leku (osiagania stezen efektywnych w tkankach, pozostawania w organizmie, ale takze
szybkos¢ wydalania) jest w pewnym stopniu determinowany przez stopiefi wiazania leku z biatkami
0socza (cze$¢ zwigzana jest nieczynna przeciwbakteryjnie i nie moze przenikaé do tkanek).

Polisulfamid ~ stanowi  polaczenie  trzech  sulfonamidéw o roznych  wiasciwosciach
farmakokinetycznych.

Sulfadymidyna odznacza sie Sredniodfugim  dziataniem. Okres biologicznego poltrwania
u poszczegdlnych gatunkéw zwierzat wynosi:

bydlo - 8-11h kozy - 3-8h
swinie - 9-16h owce - 3-10h
konie - 10-13h psy - 7-10h

Sulfatiazol jest sulfonamidem o krotkim okresie poltrwania wynoszacym 3-4 h.

Sulfacetamid bardzo dobrze rozpuszcza sie w plynach ustrojowych. Jego okres péltrwania wynosi 9 —
10 h.

Sulfonamidy rozpuszczaja si¢ w tluszczach i wodzie, maja takze zdolnos¢ 1aczenia sie
z biatkami. Zwiazki tatwo tworzace polaczenia z bialkami nie sg skuteczne, poniewaz kompleks biatko
- sulfonamid nie dziata bakteriostatycznie. Wyjatek stanowia  sulfonamidy
o przedtuzonym dziataniu. Tworza one polaczenia z biatkami krwi, ale ich stgzenie terapeutyczne we
krwi jest znacznie nizsze od sulfonamidéw o malym powinowactwie do bialek. Czastki sulfonamidu
zwiazanego z biatkiem znajduja si¢ w dynamicznej réwnowadze z czasteczkami nie zwigzanymi,
krazacymi w krwioobiegu. W miare ubywania we krwi wolnych drobin sulfonamidu nastepuje dalsze
rozszczepienie kompleksu biatko-sulfonamid i w ten sposob zostaje utrzymana rownowaga
dynamiczna.

Sulfonamidy dobrze i szybko wchianiaja sie¢ do krazenia ogdlnego po wszystkich drogach podania.
Sulfonamidy o zblizonych wartosciach pK, — sulfametazyna (7,4) lub sulfadimetoksyna (6,5)
wykazuja u zwierzat biodostepno$é w granicach od 60% u bydta do 86% u $win i koni.

Metabolizm sulfonamidéw zachodzi w watrobie. Powstajgce metabolity, zachowujg aktywno$é
przeciwbakteryjna (pochodne acetylowe i metabolity sprzgzone — glukuroniany i siarczany —
sa nieaktywne przeciwbakteryjnie, ale pochodne hydroksylowe moga wykazywaé od 2,5 do nawet
40% aktywnosci zwiazku macierzystego). W osoczu sulfonamidy znajdujg si¢ w postaci zwiazku
macierzystego i metabolitow. Maksymalne stezenie w osoczu bydta metabolity sulfametazyny
osiagaja po 6-8 godzinach od podania dozylnego, u $wini po 1-5 godzinach, u konia po 1-5 godzinach
takze od podania dozylnego.

Przebieg procesdw metabolicznych zalezy nie tylko od rodzaju sulfonamidu i gatunku zwierzat,
ale takze od wieku.



Giowne kierunki przemian sa zawsze takie same dla wszystkich sulfonamidéw, roznice sa jedynie
ilosciowe, chociaz niewielkie.

Metabolizm sulfonamidéw moze polega¢ na acetylacji grupy aminowej w potozeniu para (Ny),
hydroksylacji nie tylko grupy metylowej (pochodne hydroksymetylowe), ale takze samego pierscienia
pyrymidynowego. Dodatkowo metabolity bedace wynikiem hydroksylacji (CH,OH) mogg ulegaé
utlenianiu do 6-karboksy-pochodnych (COOH). Kazdy z tych metabolitéw moze by¢ nastepnie
sprzegany z kwasem glukuronowym (glukuronizacja) lub octowym (acetylacja).

Sulfonamidy i ich metabolity wydalane sa z organizmu roznymi drogami. Gtéwna stanowia nerki
(przesaczanie kigbkowe), jednak nie bez znaczenia Jjest ich wydalanie takze z potem, tzami, kalem,
20kcig oraz mlekiem (stosunek stezen w mleku do stezen w osoczu wynosi 0,2:1 dla sulfadimetoksyny
i 0,58:1 dla sulfametazyny). U przezuwaczy sulfonamidy wydalaja si¢ takze ze $ling. U owiec
catkowita ilos¢ wydalonej ta droga sulfametazyny wynosi ok. 3,5% podanej dawki (100 mg/kg m.c.
i.v.). Metabolity sa szybciej wydalane z organizmu niz zwiazek macierzysty.

Wplyw na srodowisko naturalne:
Produkt nie stanowi zagrozenia dla srodowiska naturalnego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Sodu mleczan, roztwor 60%
Chlorokrezol
Woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszac¢ z innymi produktami leczniczymi.

6.3.Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4.Specjalne Srodki ostroznosci podezas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze 2°C - 8°C. Chronié¢ od $wiatla. Nie zamrazaé.
Produkt leczniczy nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

6.5.Rodzaj isklad opakowania bezposredniego

Butelka ze szkfa bezbarwnego typu Il zawierajaca 250 ml produktu zamykana korkiem z gumy
bromobutylowej z aluminiowym kapslem, pakowana pojedynczo w pudetko tekturowe.

6.6.Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.



7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Biowet Putawy Sp. z 0.0.
ul. Arciucha 2,
24-100 Putawy
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
789/99

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24.05.1999 .
Data przedtuzenia pozwolenia: 21.06.2005 r., 11.12.2008 r., 02.02.2015r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



