CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Sultrim, 200 mg/ml + 40 mg/ml, roztwér do wstrzyletvdla bydta, koni gwin

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Substancje czynne:
Sulfadoksyna 200 mg/ml
Trimetoprim 40 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzipnl.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwa
Roztworzoéttobrazowy, przezroczysty.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwiergt
Bydto, km, swinia
4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegoélnych docelamingatunkéw zwierzt

Bydto:

Bakteryjne zapalenie ptuc u cielvywotane przePasteurella multocida, Mannheimia haemolitica,
Corynebacterium pyogenes, Staphylococcus spp, Streptococcus spp

Bakteryjne zapalenie jelit u cigtlwywotane prze&Salmonella spp, Proteus spp.

Kolibakterioza ciedt wywotana przeEscherichia coli.

Zakazenia macicy u bydta wywotane prz8aphylococcus spp, Sreptococcus spp, Escherichia coli,
Haemophilus somnus, Corynebacterium pyogenes, Pseudomonas spp.

Listerioza wywotana przelzisteria monocytogenes.

Pododermatitis wikltane bakteriami z rodz&jusobacterium necrophorum, Bacteroides
melaninogenicusi Actinomyces pyogenes.

Konie:

Zakazenia uktadu oddechowego wywotane pr3sgphyl ococcus spp, Sreptococcus spp.,
Actinobacillus equi, Rhodococcus equi, Pasteurella spp.

Zakaenia ukladu pokarmowego wywotane pr&sodococcus equi, Actinobacillus equi, Salmonella

Spp.

Swinie:

Bakteryjne zapalenie ukltadu oddechowego wywotamez$treptococcus suis, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Actinobacillus suis, Bordatella bronchiseptica, Haemophilus parasuis, Pasteurella
multocida.

Bakteryjne zapalenie stawow wywotane pr2ezanobacterium pyogenes, Escherichia coli,
Staphylococcus spp, Sreptococcus spp.

Kolibakterioza prosit wywotana przeEscherichia coli.

Bakteryjne zapalenie jelit u prgsiwywotane prze&almonella choleraesuis.

Zakazenia macicy u loch, syndrom MMA wywotany prz&aphyl ococcus spp, Sreptococcus spp,
Escherichia coli, Klebsiella spp.



Zanikowe zapalenie nosa wywotane prBerdatella bronchiseptica, Mannheimia haemolytica i
Pasteurella multocida.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaw przypadku nadwediwosci na substanegjczynry lub dowolry substang pomocnica.
Nie stosowa u zwierat z niewydolndcia watroby i/lub nerek.

Nie stosowa w okresie cizy.

Nie stosowé u zwierat z dyskrazj (zaburzenie w sktadzie krwi).

Nie stosowé u zwierat odwodnionych.

4.4 Specjalne ostrzeenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierg
U koni leczonych detomidynpodanie leku me spowodow&ostre zaburzenia rytmu serca.
4.5 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzenia dotyczce stosowana u zwiejtz

Duze dawki leku powinny byypodawane diylnie.

Przy stosowaniu diylnym lek naley podawa powoli.

Przy stosowaniu doméniowym lub podskornym nie natg podawa wigcej niz 20 ml w jedno
miejsce.

Produkt powinien b§ stosowany w oparciu o testy wliaosci, jak rownie: lokalne zasady
stosowania sulfonamidow.

Podawanie zbyt matych dawek i/lub zbyt krotki clecszenia mee sprzyj& rozwojowi
lekooporndci.

Sulfonamidy w pajczeniu z trimetoprimem, szczegdlnie po przedhym podawaniu meg
powodowa niedobor kwasu foliowego i witamin produkowanyctagz bakterie jelitowe.

Specjalngrodki ostr@nosci dla 0séb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam

Lek podawaostraznie, zapobiegar przypadkowej samoiniekcji. Payciu naley umye rece.

W przypadku kontaktu z oczami lub skériejsca te nalegy niezwltocznie przemyduzg iloscig

wody.

Po przypadkowym wstrzylkgaiu, nalery niezwtocznie zwrddi sic 0 pomoc lekarskoraz przedstawi
lekarzowi ulotk informacyjrg lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwitavosci na sulfadoksyglub trimetoprim powinny unikakontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym lub stoséwa z zachowaniem ostneosci. Produktu nie
powinny podawékobiety w cazy.

4.6 Dziatania niepdadane (czstotliwosé i stopien nasilenia)

Po domgsniowym lub podskérnym podaniu leku w miejscu wskragcia maze pojawé sie bolesny
obrzk ustpujacy samoistnie. Obserwowano rowhieakcje nadwrdiwosci na lek, szczegdlnie po
szybkim podaniu dgylnym.

Obserwowano zaburzenia funkcji nerek spowodowartegegniem s sulfonamidu w kanalikach
nerkowych, szczegdlnie u zwigtodwodnionych, z aciduj czy po stosowaniu wysokich dawek.
4.7 Stosowanie w @iy, laktacji lub w okresie nigsnosci

Nie stosowa w okresie cizy.
Produkt mae by¢ stosowany w okresie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Produktu nie naley stosowa tacznie z detomidyn



Sulfonamidy mog wypiera z miejsc 4czenia z biatkami krwi inne leki, takie jak: methsat,
fenylbutazon, diuretyki tiazydowe, salicylany, peolecyd i fenytoia. Srodki zakwaszajce mocz,
takie jak kwas askorbowy, chlorek amonu, mawgicksza ryzyko wytmcania s¢ sulfonamidéow w
uktadzie moczowym.

Trimetoprim mae zwiksz& dziataniesrodkow przeciwzakrzepowych, np. warfaryny, poprzez
hamowanie jej metabolizmu.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Konie, bydtoswinie: 13,33 mg produktu/kg.m.c. tj. 1 ml produktb/kg m.c. daylnie, domgsniowo
lub podskornie, jeden raz dziennie przez 4-6 dni.
Przy stosowaniu diylnym produkt powinien by podawany bardzo powoli, jednoénée monitorugc
oddech, ¢tno oraz zabarwienie spojowek zwieria.

4.10 Przedawkowanie ( objawy, sposéb pegtowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), je sli konieczne

Przedawkowanie leku u nowonarodzonych zwgeoraz u osobnikow z ohiong czynndcia watroby
i/lub nerek mae powodowa kumulacg leku oraz jego metabolitéw.

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne:

Bydto, konie,swinie:

podanie daylne — 6 dni, podanie dogginiowe do 4 ml produktu — 15 dni
podanie domisniowe lub podskdérne povigj 4 ml produktu - 30 dni
Mleko:

Bydto: 4 dni

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbaktergiostosowania wevetrznego. Sulfadoksyna i
trimetoprim.
Kod ATCvet: QJO1EW13

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Sulfonamidy g amidami kwasu sulfanilowego, tzn. para-aminobeogelionowego. Dziatanie
przeciwbakteryjne sulfonamidow zaleprzede wszystkim od wolnej (tzn. niezaéanej) grupy (NH)
w potazeniu para, tzn. N

Mechanizm dziatania przeciwbakteryjnego sulfonamighidlega na hamowaniu gzania reszty
pteroilowej kwasu foliowego z kwasem para-aminobesbpwym (PABA), ktéregogsanalogami.
Sulfonamidy wiec s konkurencyjnymi antagonistami w stosunku do kwiadiowego.

Kwas foliowy w ustroju jest redukowany do kwasudbydrafoliowego (kwasu folinowego), ktory
jest koenzymem w reakcjach przenoszenia grup jeelglowych (formylowej, metylowej), jest
niezkedny przy tworzeniu zasad pirymidynowych i purynowywchodzcych w sktad kwaséw
nukleinowych. W ten sposob sulfonamidy hagpmagzmnaanie s¢ bakterii, ktére same produkuj
kwas foliowy (dziatanie bakteriostatyczne). Dziaéahakteriostatyczne wygiuje po okresie utajenia,
tj. po uptywie czasu, w ktorym komorka bakteryjnayje wlasne zapasy PABA. Efekt dziatania
sulfonamidéw (bakteriostaza) jest w zasadzie odalrgg utrzymuje si w trakcie wysgpowania ich
bakteriostatycznegogenia w ustroju.

Sulfonamidy dziatajc bakteriostatycznie hanyupie tylko wzrost i rozmnaanie bakterii, lecz
wptywaja rowniez na zmniejszenie ikzi wytworzonych toksyn. Zjadliwg bakterii maleje. Funkcja
wielu zwigzkow biogcych udziat w przemianie materii ulega ostabierdezorganizacji. Dotyczy to



rowniez czynndgci metioniny, aminokwasu odgrywagego ro¢ czynnika podtrzymuagcego
oddychanie bakterii w spoczynku i przyczya@jch sé do syntezy zwizkéw oddechowych. Zia
przemiana materii w bakteriach prowadzi dozmienia i pojawienia sipostaci zwyrodniatych, €zgto
spotykanych we wczesnych etapach kuracji sulfonawgjl Ostabione i zwyrodniate postacie
bakterii fatwo g niszczone przez leukocyty i przeciwciala. Catkavikwidacja zakaenia jest
uzalezniona wyhcznie od sprawrigi ukltadu odporngciowego organizmu.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Po podaniu doméniowym i dazylnym maksymalne gtenie w surowicy wyspuje po 1-3 godzinach.
Trimetoprim ma wysok objetos¢ dystrybucji (>1,2 I/kg), ktéra powodujee stzenie w tkankach jest
wyzsze nk w osoczu. Sulfadoksyna ma niskbjetos¢ dystrybucii (0,3 I/kg) i nisze s¢zenie w
tkankach ni w osoczu. Trimetoprim jest w znacznym stopniu toeliaowany i tylko niewielki
procent dawki wydalany jest w postaci niezmieniangjoczem i katem. Okres pottrwania w osoczu
wynosi od 1 do 4 godzin. Sulfadoksyna jesfciowo metabolizowana i wydzielana zar6wno w
postaci niezmienionej z moczem i katem, jak i meliabwana. Okres péftrwania w osoczu wynosi od
8 do 11 godzin.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Wodorotlenek sodu
Glicerolu formal
Woda do wstrzykiwa
6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nieznane

6.3 Okres wanosci

Okres wanasci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowadegsprzedsy: 2 lata
Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania begmuiniego: 28 dni

6.4 Specjalnegsrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze porgj 25C. Chroné przedswiatlem. Nie zamrzeé. Przechowywa
w zamknitym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i sktad opakowania bezpwwedniego

100 ml butelka z bezbarwnego szkfa (typu Il) zargtenkorkiem z gumy bromobutylowej i
aluminiowym uszczelnieniem, pakowana pojedynczaidetko tekturowe.

6.6 Szczegolngérodki ostroznosci dotyczace usuwania nieziytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodacych z niego odpaddw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny jelgo odpady nafs usurgé w sposob zgodny z
obowigzujagcymi przepisami.



7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Putawy Sp. z o.0.

ul. Arciucha 2, 24-100 Putawy

Polska

tel/fax: (81) 886 33 53, tel:(81) 888 91 00
e-mail: sekretariat@biowet.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
2729/17
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

2017-12-14

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDA ZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



