ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Nanotrim 464,2 mg/g + 100 mg/g proszek do podania w wodzie do picia/w mleku dla kur, indykow,
$win i bydta

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:

Sulfachloropirydazyna 464,20 mg (co odpowiada 500 mg sulfachloropirydazyny sodowe;j)

Trimetoprim 100 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Polisorbat 80

Maltodekstryna

Jasnokremowy lub bezowy proszek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura, indyk, §winia, bydto (cieleta z nierozwinieta funkcja przedzotadkow).
3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Kurczeta i indyki:
Do leczenia i metafilaktyki:

- Zakazenia Escherichia coli, w tym wtorne zakazenia Escherichia coli w przypadkach przewlektych

chorob uktadu oddechowego (CRD);
- Pasterelozy;
- Koryza zakazna wywolana przez Avibacterium paragallinarum,
- Zakazenia gronkowcem.

Przed uzyciem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy stwierdzi¢ wystepowanie choroby w
stadzie.

Swinie:

Do leczenia i metafilaktyki:

- Kolibakteriozy, takie jak infekcje zotadkowo-jelitowe wywotane przez Escherichia coli;
- Zapalenie sutka;

- Zapalenie wielostawowe wywolane przez Trueperella pyogenes, Escherichia coli.

Przed uzyciem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy stwierdzi¢ wystepowanie choroby w
stadzie.

Bydto (cieleta z nierozwinieta funkcjg przedzotadkow):

Do leczenia i metafilaktyki:

- Zapalenie zoladka i jelit wywotane przez Escherichia coli;
- Posta¢ posocznicowa kolibakteriozy (colisepticemia);




- Odoskrzelowe zapalenie pluc (bronchopneumonia) wywolane przez paciorkowce, Trueperella
pyvogenes, Escherichia coli, Pasteurella;

- Zapalenie wielostawowe wywotane przez paciorkowce;

- Btlonica wywotana przez Fusobacterium necrophorum.

Przed uzyciem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy stwierdzi¢ wystepowanie choroby w
stadzie.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u przezuwaczy.

Nie stosowac u zwierzat z ci¢zkimi zaburzeniami funkcji watroby lub nerek, skapomoczem lub
bezmoczem.

Nie stosowa¢ u zwierzat z uposledzonym uktadem krwiotworczym.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na sulfonamidy, trimetoprim lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Zaobserwowano wysoka czg¢stos¢ wystepowania opornosci u gatunkow E. coli.

Wykazano oporno$¢ krzyzowa miedzy réznymi sulfonamidami oraz migdzy sulfachloropirydyna i
streptomycyna.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy doktadnie rozwazy¢, jezeli testy
lekowrazliwos$ci wykazaty opornos¢ na inne sulfonoamidy lub streptograming, poniewaz jego
skuteczno$¢ moze by¢ zmniejszona.

W przypadku niewystarczajacego spozycia wody, $winie i bydio (cieleta z nierozwinigta funkcja
przedzotadkow) powinny by¢ leczone pozajelitowo przy uzyciu odpowiedniego weterynaryjnego
produktu leczniczego do wstrzykiwan przepisanego przez lekarza weterynarii.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opierac si¢ na identyfikacji i badaniach
lekowrazliwosci docelowego patogenu(-0w). Jesli nie jest to mozliwe, leczenie nalezy oprze¢ na
informacji epidemiologicznej oraz wiedzy na temat lekowrazliwosci patogenow docelowych na
poziomie gospodarstwa lub w skali lokalnej/regionalne;.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ zgodne z oficjalnymi krajowymi i
regionalnymi politykami antybiotykowymi.

Aby unikng¢ pogorszenia czynno$ci nerek podczas leczenia z powodu krystalurii, nalezy zapewnié¢
zwierzetom wystarczajaca ilos¢ wody do picia.

W przypadku, gdy testy lekowrazliwosci wskazuja na prawdopodobna skutecznos¢ tego podejscia,
nalezy stosowac antybiotyk o nizszym ryzyku selekcji opornosci na produkty przeciwdrobnoustrojowe
jako leczenie pierwszego rzutu.

Nie stosowa¢ w celach profilaktycznych.

Ta kombinacja przeciwdrobnoustrojowa powinna by¢ stosowana wytacznie w przypadku, gdy badania
diagnostyczne wskazujg na potrzebe jednoczesnego podawania kazdej z substancji czynnych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:




Trimetoprim, sulfachloropirydazyna sodowa i polisorbat 80 moga powodowaé nadwrazliwos¢. W
szczegolnosci nadwrazliwo$¢ na sulfonamidy moze wywotywac reakcje krzyzowe z innymi
antybiotykami. Nadwrazliwo$¢ na te substancje moze by¢ niekiedy powazna. Osoby o znanej
nadwrazliwosci na te substancje powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym. Aby unikna¢ jakiejkolwiek ekspozycji, podczas stosowania weterynaryjnego
produktu leczniczego nalezy uzywac §rodkéw ochrony osobistej, na ktore sktadaja sie rekawice
odporne (lateksowe lub nitrylowe), maski ochronne, ochrona oczu oraz odpowiednia odziez
ochronna.

Nie jesc¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas pracy z tym produktem.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienia oczu. Unika¢ bezposredniego
kontaktu z oczami. W przypadku przypadkowego kontaktu z oczami, obficie przemy¢ oczy czysta
woda.

W przypadku potknigcia lub pojawienia si¢ objawoéw nastgpujacych po bezposrednim kontakcie z
lekiem, takich jak wysypka lub podraznienie oczu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Po uzyciu produktu nalezy umy¢ rece.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce ochrony srodowiska:
Aby zapobiec wszelkim niekorzystnym skutkom dla ro$lin ladowych, stosowanie weterynaryjnego
produktu leczniczego nalezy ograniczy¢ do:

- U brojleréw: pigciu cykli brojleréw rocznie

- U prosiat odsadzonych: pieciu cykli odsadzonych prosiat rocznie

3.6 Zdarzenia niepozadane

Kurczeta, indyki, $winie i bydto (cieleta z nierozwinigta funkcja przedzotadkow).

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ Matoptytkowos$¢, zaburzenia szpiku kostnego !
okreslona na podstawie dostepnych
danych):

! Panmielopatia specyficzna dla alergenu powodujgca pogorszenie stanu ogdlnego.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja sie¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie ciazy, laktacji lub
nies$nos$ci nie zostato okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach wykazaly dziatanie teratogenne, toksyczne dla ptodu
oraz szkodliwe dla samicy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Nie podawac¢ jednoczes$nie z kokcydiostatykami lub innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi
zawierajgcymi sulfonamidy.

Nie taczy¢ z PABA (kwasem para-aminobenzoesowym).
Sulfonamidy nasilajg dziatanie lekéw przeciwzakrzepowych.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie w wodzie do picia/w mleku (preparacie mlekozastepczym) (patrz szczegoty dla kazdego
gatunku docelowego).

Kurczeta i indyki:

Rozpusci¢ w wodzie do picia 30 mg sulfachloropirydazyny sodowej i 6 mg trimetoprimu na kilogram
masy ciata na dzien (co odpowiada 60 mg weterynaryjnego produktu leczniczego na kilogram masy
ciata na dzien) przez 3 do 5 dni.

Swinie:

Rozpusci¢ w wodzie do picia 10 mg sulfachloropirydazyny sodowej i 2 mg trimetoprimu na kilogram
masy ciata na dzien (co odpowiada 20 mg weterynaryjnego produktu leczniczego na kilogram masy
ciata na dzien dwa razy dziennie) przez przynajmniej 3 do 5 dni.

Bydto (cieleta z nierozwinigtg funkcjg przedzotadkow):

Rozpusci¢ w preparacie mlekozastgpczym 10 mg sulfachloropirydazyny sodowej i 2 mg trimetoprimu
na kilogram masy ciata dwa razy dziennie (co odpowiada 20 mg weterynaryjnego produktu
leczniczego na kilogram masy ciata dwa razy dziennie) przez przynajmniej 3 do 5 dni.

Instrukcije dotyczace przygotowania weterynaryjnego produktu leczniczego:
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

Przyjmowanie wody zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy zalezy od stanu klinicznego
zwierzat. W celu uzyskania wtasciwej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stezenia
sulfachloropyridazyny i trimetoprimu.

Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzgtu pomiarowego.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedtug ponizszego wzoru:

mg weterynaryjnego
produktu
leczniczego/kg masy

$rednia masa ciala
X (w kilogramach)

leczonych zwierzat mg weterynaryjnego produktu

ciafa/dzien _ leczniczego na litr wody do
srednie dzienne spozycie wody/preparatu picia/preparatu
mlekozastgpczego (I/zwierze) mlekozastgpczego

Roztwor nalezy przygotowaé z wykorzystaniem biezacej wody (lub preparatu mlekozastepczego dla
bydta z nierozwinigtg funkcjg przedzotadkow) bezposrednio przed zastosowaniem. Preparat
mlekozastepczy nalezy przygotowac przed dodaniem weterynaryjnego produktu leczniczego przy
uzyciu wody o temperaturze co najmniej 20°C. Roztwor nalezy energicznie miesza¢ przez 5 minut.
Leczniczy preparat mlekozastgpczy powinien by¢ spozyty w ciagu godziny po przygotowaniu.

Podczas leczenia nalezy czesto monitorowac spozycie wody. Woda zawierajgca weterynaryjny
produkt leczniczy powinna by¢ jedynym zrédtem wody do picia przez caly okres leczenia. Wodg
zawierajacg weterynaryjny produkt leczniczy, ktdra nie zostanie spozyta w ciggu 24 godzin, nalezy



usung¢. Po zakonczeniu okresu leczenia system podawania wody nalezy odpowiednio oczyscic, aby
unikna¢ spozycia subterapeutycznych ilosci substancji czynne;.

W przypadku stosowania zbiornikéw na wodeg:

Maksymalna rozpuszczalno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego wynosi 1 g/l (w przypadku
mozliwie najtwardszej wody i temperatury 4°C). W przypadku przygotowywania roztworéw
wyjsciowych przeznaczonych do umieszczenia w zbiornikach na wodg nalezy zwroci¢ uwage, aby nie
przekroczy¢ maksymalnej rozpuszczalno$ci. Podczas rozpuszczania roztwdr powinien by¢ energicznie
mieszany przez co najmniej 5 minut. Nalezy sprawdza¢ wzrokowo, czy doszto do catkowitego
rozpuszczenia produktu w roztworze.

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

W przypadku przedawkowania nie sg znane inne zdarzenia niepozadane niz wymienione w punkcie
,,Zdarzenia niepozadane”.

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

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Kurczeta
Tkanki jadalne: 3 dni.

Indyki
Tkanki jadalne: 9 dni.

Swinie
Tkanki jadalne: 7 dni.

Bydlo (cieleta z nierozwinieta funkcja przedzotadkow)
Tkanki jadalne: 7 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QJO1EW12

4.2 Dane farmakodynamiczne

Trimetoprim jest przeciwbakteryjng pochodng diaminopirymidyny dziatajaca synergistycznie z
sulfonamidami, hamujac namnazanie si¢ bakterii.

Sulfachloropirydazyna jest sulfonamidem o dziataniu przeciwbakteryjnym, ktory zapobiega
namnazaniu si¢ bakterii.

Sulfachloropirydazyna hamuje enzym syntetazy, ktory przeksztatca kwas para-aminobenzoesowy w
kwas dihydrofoliowy bedacy prekursorem do tworzenia kwasu foliowego.

Trimetoprim blokuje synteze kwasu foliowego na p6zniejszym etapie poprzez hamowanie redukcji
kwasu dihydrofoliowego.



WartoSci graniczne minimalnego stezenia hamujacego
trimetoprimu/sulfametoksazolu (1:19) (ng/ml)"*3

Stan kliniczny Organizm Podatny Czesciowo Odporny

podatny
Zapalenie sutka Staphylococcus <2 Nie ustalono >4

spp- wartosci

granicznych
Zapalenie jelit Enterobacterales | <2/38 Nie ustalono >4/76
$win/bydta warto$ci

granicznych
Kulawizna/zgnili | Patogeny Nie ustalono Nie ustalono Nie ustalono
zna kopyt lub beztlenowe wartosci wartosci wartosci
zapalenie macicy granicznych granicznych granicznych
(metritis)
Izolaty z uktadu | Roznorodne Nie ustalono Nie ustalono Nie ustalono
oddechowego patogeny warto$ci warto$ci warto$ci
bydta/§win granicznych granicznych granicznych
Posocznica u Enterobacterales | <2/38 Nie ustalono >4/76
bydta/swin/drobi warto$ci
u granicznych
Zespot Staphylococcus <2 Nie ustalono >4
MMA/PPDS u spp. wartosci
$win granicznych
Izolaty UTI u Enterobacterales | <2/38 Nie ustalono >4/76
$win wartosci

granicznych
Izolaty z uktadu | Enterobacterales | <2/38 Nie ustalono >4/76
oddechowego warto$ci
kur/indykow granicznych

!Stephen Hawser ( 2022). European Collection of Veterinary Pathogens (VetPath V) — Minimal
Inhibitory Concentration (MIC) Testing. IHMA Europe Sarl. Report study 3638.

2 Tan Morrissey (2019). European Collection of Veterinary Pathogens (VetPath IV) — Minimal
Inhibitory Concentration (MIC) Testing. IHMA Europe Sarl. Report study 2420.

3 Ed Siegwart (2015) MIC determination of the VetPath III collection of veterinary bacterial
pathogens in Europe. Quotient Bio Analytical Sciences. Project number IV 102277.

Oporno$¢ na sulfonamidy i trimetoprim moze by¢ chromosomalna z powodu modyfikacji
mutacyjnych w genach kodujacych enzymy docelowe (syntaza dihydropteroinianowa; reduktaza
dihydrofolianowa). Plazmidowa opornos¢ na sulfonamidy i trimetoprim jest natomiast powodowana
przez niealleliczne i lekooporne warianty chromosomalnych enzyméw docelowych syntazy
dihydropteroinianowej i reduktazy dihydrofolianowej, kodowanych odpowiednio przez geny dfr i sul.

U Escherichia coli w opornosci na sulfonamidy posrednicza trzy geny su/ (sull, sul2 lub sul3). Gen
sull jest szeroko rozpowszechniony w izolatach E. coli od zdrowych i chorych zwierzat. Gen sul2 i
sul3 znaleziono w izolatach E. coli $win. Gen sull i sul2 czgsto wystepujg na plazmidach, ktore
zawierajg inne geny opornosci przeciwdrobnoustrojowej. Gen sul2 jest czgsto powigzany z genami
opornosci na streptomycyng strA-strB. Gen sul3 jest powigzany z innymi genami opornosci, takimi jak
gen opornosci na makrolidy mef(B).

U Enterobacteriaceae i innych bakterii Gram-ujemnych znaleziono geny df kodujace reduktazy
dihydrofolianowe, ktore sg niewrazliwe na trimetoprim.

Istnieje petna oporno$¢ krzyzowa migdzy réznymi sulfonamidami. Opornos¢ na streptomycyng za
posrednictwem plazmidow jest powszechnie powigzana z genami oporno$ci na sulfonamidy,
ampicyling i tetracykling i jest dobrze znana od wielu lat.



4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym wody do picia lub mleka modyfikowanego przez zgtebnik zotadkowy,
sulfachloropirydazyna i trimetoprim sg szybko wchianiane i szybko zostaje osiagniete stezenie w
stanie stacjonarnym w osoczu. Sktadniki aktywne nie kumuluja si¢ po dtugotrwatym leczeniu i sa
szybko eliminowane. Sulfachloropirydyna i trimetoprim dziatajg krétko, a ich okresy pottrwania w
krwi po podaniu doustnym sg w przyblizeniu rowne.

Wplyw na Srodowisko
Sulfachloropirydyna jest bardzo trwata w glebie i toksyczna dla ro$lin lagdowych.
Trimetoprim jest trwatly w glebie.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Tego weterynaryjnego produktu leczniczego nie mozna podawa¢ w wodzie do picia zawierajacej chlor
lub nadtlenek wodoru, poniewaz substancja czynna, sulfachloropirydazyna sodowa, ulega degradacji

w obecnosci tych biobojczych substancji czynnych.

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

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 22 miesiace.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

Okres waznosci po rozpuszczeniu w wodzie do picia zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

Okres waznosci po rozpuszczeniu w preparacie mlekozastepczym zgodnie z instrukcjg: 1 godzina.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia. Przechowywa¢ w suchym
miegjscu. Przechowywac saszetke szczelnie zamknieta.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Saszetka zawierajaca 100 g produktu lub saszetka z blokowym dnem, z zamknigciem strunowym,
umozliwiajagcym wielokrotne zamykanie, zawierajaca 1 kg produktu, wykonane z laminatu
polietylen/aluminium/poli(tereftalan etylenu).

Wielkos¢ opakowan:

Saszetka zawierajaca 100 g produktu.

Saszetka z blokowym dnem, z zamkni¢ciem strunowym zawierajgca 1 kg produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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 obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Huvepharma NV

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

