ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Sulfequine 333 mg/g + 67 mg/g pasta doustna dla koni
(AT/BE/DE/FR/ES/HU/IE/IT/NL/PL/PT/UK-NI)
Sulfequine Vet 333 mg/g + 67 mg/g oral paste for horses
(EE/LT/LV)

Sultrilon Vet 333 mg/g + 67 mg/g oral paste for horses
(NO/DK/SE)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy gram zawiera:

Substancje czynne:

Sulfadiazyna 333,0 mg

Trimetoprim 67,0 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikow

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1,80 mg
Propylu parahydroksybenzoesan 0,20 mg
Glikol propylenowy

Aromat jabtkowy

Sukraloza

Sodu wodorotlenek, do regulacji pH

Guma ksantan

Woda do wstrzykiwan

Jednorodna, biata lub prawie biata pasta.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zakazen wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na potaczenie sulfadiazyny i
trimetoprimu.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne (lub inne sulfonamidy) lub na
dowolng substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowac u koni leczonych detomidyna.

Nie stosowac u koni z uposledzong czynnoscia watroby lub nerek.
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3.4 Specjalne ostrzezenia

Wykazano opornos¢ krzyzowa miedzy sulfadiazyng i innymi sulfonamidami. Stosowanie
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy starannie rozwazy¢, jesli badania lekowrazliwosci
wykazaty opornos$¢ na sulfonamidy, poniewaz jego skuteczno$¢ moze by¢ zmniejszona.

W przypadku zakazen ropnych nie zaleca si¢ stosowania polgczenia trimetoprimu i sulfonamidow ze
wzgledu na zmniejszong skuteczno$¢ w takich warunkach.

3.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas leczenia koni z dyskrazjami krwi.

Podczas leczenia zwierzgta powinny mie¢ swobodny dostep do wody pitnej, aby unikna¢ ewentualnej
krystalurii.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas leczenia nowo narodzonych zwierzat. Uposledzenie czynnosci
nerek prowadzi do ryzyka kumulacji, zwigkszajac ryzyko wystapienia zdarzen niepozadanych podczas
dlugotrwatego leczenia.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opierac si¢ na identyfikacji i badaniu
lekowrazliwosci docelowego(-ych) patogenu(-6w). Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opierac
si¢ na informacjach epidemiologicznych i wiedzy na temat lekowrazliwosci docelowych patogenow na
poziomie gospodarstwa lub na poziomie lokalnym/regionalnym.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ zgodne z oficjalng, krajowg i
regionalng polityka przeciwdrobnoustrojows.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac reakcje nadwrazliwosci. Osoby o znanej
nadwrazliwos$ci na sulfonamidy, trimetoprim lub dowolna substancje pomocnicza (parabeny, glikol
polietylenowy) powinny unika¢ kontaktu z tym produktem. Po przypadkowym kontakcie ze skora
nalezy doktadnie umy¢ skoére. W przypadku reakcji nadwrazliwosci (takich jak wysypka skorna)
nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng
lub opakowanie.

Obrzgk twarzy, warg lub oczu sa objawami znacznie powazniejszymi i nalezy wtedy niezwtocznie
zwrécic sie o pomoc lekarska.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowa¢ dziatania niepozadane, takie jak zaburzenia
zotagdkowo-jelitowe. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w celu uniknigcia przypadkowego potknigcia,
zwlaszcza przez dzieci. Nie zostawiac strzykawki bez nadzoru. Strzykawki do podawania
doustnego i czesciowo zuzyte strzykawki nalezy przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu
zewnetrznym w bezpiecznym miejscu i nalezy je zuzy¢ przy nastgpnym podaniu. Po
przypadkowym potknigciu nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po uzyciu umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Konie:
Czesto$S¢ nieznana Reakcja nadwrazliwos$ci (np. pokrzywka)
(czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na | Brak apetytu
podstawie dostepnych danych) Zaburzenia przewodu pokarmowego (np. rzadkie stolce,

biegunka, zapalenie okreznicy)
Zaburzenia czynno$ci watroby
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Zaburzenia nerek, zaburzenia kanalikow nerkowych!
Skutki hematologiczne (np. niedokrwisto$¢,
matoplytkowos¢ lub leukopenia)

Krwiomocz, krystaluria

! niedrozno$¢ kanalikow

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgltoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach i myszach wykazaty dziatanie teratogenne.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostato okreslone u gatunkéw docelowych. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Preparaty zawierajace trimetoprim/sulfonamid moga wywotywa¢ $miertelne zaburzenia rytmu
serca u koni, ktérym podano detomidyne.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.

Pojedyncza dawka dobowa wynosi 30 mg substancji czynnych (5 mg trimetoprimu i 25 mg
sulfadiazyny) na kg masy ciala, co odpowiada 3,75 g weterynaryjnego produktu leczniczego na 50 kg
masy ciata, zwykle przez 5 dni. W niektdrych wskazaniach moze by¢ wymagana dluzsza terapia.

Odpowiedni czas trwania leczenia powinien by¢ dobrany na podstawie potrzeb klinicznych oraz
indywidualnej rekonwalescencji leczonego zwierzecia. Nalezy wzia¢ pod uwage dostgpnos¢ docelowej
tkanki oraz charakterystyke docelowego patogenu.

Woechtanianie jest zwickszone, jesli w ciggu ostatnich kilku godzin przed podaniem dawki nie podano
pokarmu.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzecia.
Strzykawka zawierajgca 45 g jest przeznaczona dla koni o masie ciata do 600 kg, a strzykawka
zawierajaca 52,5 g jest przeznaczona dla koni o masie ciata do 700 kg.

Ttok kazdej wstepnie napetionej strzykawki doustnej ma podziatke co 50 kg.

Obliczona dawka jest dostarczana poprzez regulacje pierscienia na tloku w zaleznosci od masy ciata
konia.

Po zdjeciu zatyczki pasta jest podawana doustnie poprzez wprowadzenie koncowki strzykawki przez
przestrzen migdzyz¢bowa i podanie wymaganej ilosci weterynaryjnego produktu leczniczego na tylng
cz¢$¢ jezyka. W pysku zwierzecia nie powinno by¢ zadnego pokarmu. Natychmiast po podaniu nalezy
unies$¢ gtowe konia na kilka sekund, aby upewnic¢ si¢, ze dawka zostata potknieta.

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

W przypadku przedawkowania nie sg znane zadne inne zdarzenia niepozadane poza wymienionymi w
punkcie 3.6.



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

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne:
Dla okresu leczenia do 5 dni: 15 dni.
Dla okresu leczenia powyzej 5 dni: 6 miesigcy.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJOIEW10
4.2 Dane farmakodynamiczne

Sulfadiazyna nalezy do grupy chemioterapeutykow z klasy sulfonamidéw, natomiast trimetoprim do
grupy diaminopirymidyn. Obie substancje czynne wykazuja dziatanie hamujace na metabolizm
kwasu foliowego drobnoustrojéw na dwoch réznych etapach (efekt sekwencyjny). Blokowanie
poszczegdlnych etapéw prowadzi do zaburzenia syntezy kwasow nukleinowych i biatek u
wrazliwych szczepow bakterii.

Sulfadiazyna hamuje wbudowywanie kwasu p-aminobenzoesowego (PABA) w czasteczke kwasu
dihydrofoliowego.

Sulfadiazyna dziata poprzez konkurencyjne wzglegdem PABA hamowanie enzymu syntetazy
dihydropteroilowej — ten selektywny efekt bakteriostatyczny wynika z réznic w syntezie kwasu
foliowego migdzy komorkami bakterii i ssakow. Wrazliwe drobnoustroje syntetyzuja kwas foliowy,
podczas gdy komorki ssakow wykorzystuja gotowy kwas foliowy.

Trimetoprim selektywnie hamuje enzym reduktaze dihydrofolianowa, uniemozliwiajac w ten sposob
przeksztatcenie kwasu dihydrofoliowego do tetrahydrofoliowego.

Geny opornosci na sulfonamidy mogg by¢ zlokalizowane zard6wno na chromosomach (geny folP),
jak i pozachromosomalnie, np. na integronie 1 (geny sull) oraz plazmidach (geny sul2). Ekspresja
tych genéw prowadzi do zmiany struktury enzymu syntetazy dihydropteroilowej, w wyniku czego
sulfonamidy tracg zdolno$¢ wigzania si¢ i mechanizm ich dziatania zostaje zaburzony. W obrgbie
grupy sulfonamidow wystepuje krzyzowa opornos¢.

Geny opornosci na trimetoprim (geny dfi) mogg by¢ zlokalizowane zaréwno na chromosomach, jak
1 pozachromosomalnie, np. na integronie 1 i 2 lub transpozonach. Pozachromosomalne geny dfr
dzielg si¢ na dwie podgrupy. Obecnie opisano ponad 30 gendéw dfr. Ich dzialanie polega na zmianie
struktury enzymu reduktazy dihydrofolianowej i jej wrazliwosci na trimetoprim. Chromosomalnie
uwarunkowana opornos$¢ objawia si¢ albo nadprodukcja reduktazy dihydrofolianowej, albo utratg
funkcji enzymu syntazy tymidylanowe;j.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Profil farmakokinetyczny sulfadiazyny po doustnym podaniu koniowi w dawce 25 mg/kg masy ciata
charakteryzowat si¢ maksymalnym stezeniem (Cpax) W 0s0czu wynoszacym okoto 15,9 pug/ml,
osigganym po okoto 2,5 godziny od podania (Tmax). Po osiagnigciu stezenia maksymalnego nastgpowat
spadek ekspozycji ogolnoustrojowej, z obserwowanym okresem pottrwania eliminacji (ty)
wynoszacym okoto 5,6 godziny.

Profil farmakokinetyczny trimetoprimu po doustnym podaniu koniowi w dawce 5 mg/kg masy ciata
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charakteryzowat si¢ maksymalnym stezeniem (Cmax) W 0soczu wynoszacym okoto 2,1 pg/ml,
osigganym po okoto 1,8 godziny od podania (Tmax). Po osiagnigciu stezenia maksymalnego nastgpowat
spadek ekspozycji ogolnoustrojowej, z obserwowanym okresem pottrwania eliminacji (ty)
wynoszacym okoto 2,1 godziny.

Wydalanie obu substancji czynnych nastepuje gldwnie droga nerkowa.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2 OKkres waznoS$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 33 miesiace.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Biata wstepnie napetniona strzykawka doustna o pojemnosci 50 ml, zawierajaca 45,0 lub 52,5 g pasty,
ztozona z nastepujacych elementow:

Cylinder: LDPE
Ttok: LDPE
Pierscien z gwintem: LDPE
Wieczko: LDPE

Ttok ma podziatke co 50 kg masy ciata.

Wielkosci opakowan:

Tekturowe pudetko zawierajace 1 strzykawke doustng zawierajgcg 45 gramow pasty
Tekturowe pudetko zawierajace 5 strzykawek doustnych zawierajacych 45 gramow pasty
Tekturowe pudetko zawierajace 6 strzykawek doustnych zawierajacych 45 gramow pasty
Tekturowe pudetko zawierajace 10 strzykawek doustnych zawierajacych 45 gramow pasty
Tekturowe pudetko zawierajgce 1 strzykawke doustng zawierajaca 52,5 gramow pasty
Tekturowe pudetko zawierajace 5 strzykawek doustnych zawierajacych 52,5 gramow pasty
Tekturowe pudetko zawierajace 6 strzykawek doustnych zawierajacych 52,5 gramow pasty
Tekturowe pudetko zawierajgce 10 strzykawek doustnych zawierajgcych 52,5 gramow pasty

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
W sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadow
dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.
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6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

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: {DD miesigc RRRR}

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

