CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Duotrim S 100mg + 20mg/g proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla bydta, koni i $§win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 gram zawiera:

Substancje czynne:
Sulfamerazyna 100 mg
Trimetoprim 20 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego

Biaty lub zéltawy, jednorodny, krystaliczny proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cieleta), §winia, kon (zrebieta)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zakazen bakteryjnych uktadu oddechowego, przewodu pokarmowego, nerek i drog
moczowo-ptciowych oraz innych zakazen bakteryjnych réznego pochodzenia (jak np. powiklania po
chorobach wirusowych) u bydta, s$win i koni, wywolanych przez bakterie wrazliwe na dzialanie
substancji czynnych. Spektrum dziatania obejmuje bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne, w
szczegolnosci: Actinobacillus spp., Actinomyces spp., Bordetella spp., Corynebacterium spp.,
Erysipelothrix rhusiopathiae, Escherichia coli, Haemophilus spp., Klebsiella spp., Listeria
monocytogenes, Pasteurella spp., Proteus spp., Salmonella spp., Staphylococcus aureus,
Streptococcus spp., Yersinia spp.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku zaburzen czynnosciowych watroby i nerek, zmniejszonego przyjmowania
wody (przy odwodnieniu), uszkodzen uktadu krwiotwoérczego

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u koz, ktore cechuje gatunkowa nadwrazliwo$¢ na sulfonamidy.

Nie stosowac u zwierzat odwodnionych i wyniszczonych.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Patrz punkt 4.9

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat




Ze wzgledu na mozliwe zrdznicowanie wrazliwosci drobnoustrojow na potencjalizowane sulfonamidy
stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwo$ci patogenow
izolowanych z danego przypadku.

W kazdym przypadku podejrzenia kolibakteriozy zaleca si¢ wykonywanie antybiogramu ze wzgledu
na do$¢ rozpowszechnione wystepowanie opornosci szczepodw na E. coli przy stosowaniu polaczen
sulfonamidow i trimetoprimu.

Uzycie produktu w sposob niezgodny z zaleceniami moze skutkowa¢ wzrostem czestotliwosci
wystepowania bakterii opornych na sulfamerazyng i trimetoprim i zmniejszeniem skutecznosci
leczenia innymi potencjalizowanymi sulfonamidami wskutek opornosci krzyzowe;j.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Produkt moze powodowac tagodne podraznienie skory, oczu, bton $luzowych i drég oddechowych.
Produkt moze wywolywacé reakcje alergiczne, dlatego osoby o znanej nadwrazliwosci na sulfonamidy
lub trimetoprim powinny unika¢ kontaktu z produktem. W razie wystapienia objawow reakcji
alergicznej nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Obrzek twarzy, okolic oczu lub ust, a takze trudnosci
w oddychaniu sa znacznie powazniejszymi objawami, wymagajacymi natychmiastowej interwencji
medyczne;j.

Unika¢ kontaktu ze skorg, oczami oraz wdychania pytow podczas podawania produktu.

Podczas przygotowywania i podawania roztworu zalecane jest stosowanie §rodkéw ochrony
indywidualnej: r¢kawic, masek, okularow ochronnych.

W razie dostania si¢ produktu do oka, nalezy przeptukaé¢ oko duzg iloscia wody odchylajac powieki,
a nastgpnie skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie kontaktu produktu ze skorg, natychmiast umy¢ miejsce kontaktu wodg z mydtem, a nastgpnie
spluka¢ duzg ilo$cig wody. Jesli wystapi podraznienie, nalezy zwrécic si¢ o pomoc lekarska.

W razie przypadkowego potkni¢cia produktu nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem i pokazac
opakowanie lub ulotke.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

Dziatania niepozadane w czasie stosowania produktu mogg by¢ wynikiem bezposredniego dziatania
toksycznego albo mie¢ podtoze immunologiczne. Dziatania te mogg si¢ manifestowac:
-zaburzeniami zotadkowo-jelitowymi z powodu dysbakteriozy i nadkazen, w postaci utraty apetytu,
biegunek lub wymiotow;

-niewydolnoscig nerek z powodu uszkodzenia kanalikow nerkowych przez krystalizujace w moczu
(ale gtéwnie u migsozernych) acetylowe pochodne SMR;

-skérnymi odczynami alergicznymi (pokrzywka, wysypka, rumieniem).

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie stosowaé w okresie laktacji.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy nie zostalo
okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ podawania leku ze srodkami moczopednymi (furosemid, hydrochlorotiazyd,
acetazolamid), gdyz przys$pieszaja one eliminacj¢ sulfonamidéw. Nie podawa¢ z kokcydiostatykami
jonoforowymi (monenzyna, salinomycyna, lazalocid), ktére ograniczaja wchlanianie stosowanych
doustnie sulfonamidoéw. Antagonistami sulfonamidow sa witaminy z grupy B, leki miejscowo
znieczulajgce (prokaina) oraz penicylina prokainowa. Fenylobutazon moze wypiera¢ sulfonamidy

z potaczen z biatkami stwarzajac niebezpieczenstwo wystapienia krystalurii. Substancje zakwaszajace
mocz, takie jak chlorek amonu czy kwas askorbinowy, zwigkszaja ryzyko wytracania si¢
sulfonamidow w uktadzie moczowym.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania



Stosowac przez okres 7 dni.

W pierwszym dniu leczenia 10 g produktu na 20 kg masy ciala dziennie (co odpowiada 50 mg
sulfamerazyny i 10 mg TMP na kg mc.), jednorazowo lub w dwoch dawkach, co 12 godzin.

W nastgpnych dniach 5 g produktu na 20 kg mc. dziennie (co odpowiada 25 mg sulfamerazyny i 5 mg
TMP na kg mc.). Produkt leczniczy weterynaryjny stosuje si¢ rozpuszczony w wodzie.

Roztwor nalezy sporzadzi¢ bezposrednio przed podaniem. Do czystego pojemnika odwazy¢ wyliczona
dawke produktu, nastepnie doda¢ wodg, w ilosci 10% dziennej dawki spozywanej wody,
umozliwiajacej jednorazowe spozycie przez zwierzeta, mieszac energicznie przez ok. 10 min.

do uzyskania klarownego roztworu a nast¢pnie wla¢ do koryta. Zalecane jest uniemozliwienie
leczonym zwierzgtom dostgpu do wody na dwie godziny przed podaniem roztworu. Wodg do picia
mozna podac po spozyciu przez zwierzeta catej dawki produktu. Niewykorzystany roztwor
zutylizowac.

W celu unikni¢cia nieprawidtowego dawkowania masa ciala leczonych zwierzat powinna by¢
oszacowana jak najdoktadnie;.

Spozycie plyndw jest uzaleznione od wielu czynnikéw m.in. stanu klinicznego zwierzat, warunkow
otoczenia. W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania nalezy monitorowac spozycie plynow i
odpowiednio dostosowac¢ stezenie podawanego roztworu.

U cielat stosowa¢ w wodzie do picia od momentu gdy zwierze wypija minimum 1 litr wody

na 10 kg mc. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy zastosowac inny produkt leczniczy weterynaryjny.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Brak jest danych o wartosci LDso sulfamerazyny u zwierzat. Okreslone jednak wartosci LDs dla
innych sulfonamidow (od 5200 mg/kg mc. u myszy po podaniu p.o. do 8000 mg/kg mc. u psa)
wykazuja, ze dla sulfamerazyny warto$¢ ta moze by¢ wysoka. U psa stwierdzono objawy zatrucia

po podaniu sulfonamidu w dawce 1g/kg mc., u $win 300-500 mg/kg mc. Objawy zatrucia to §linienie,
wymioty, biegunki, dusznos¢, pobudzenie, ataksja, u bydta — ataksja i zapas$¢. Najczgsciej dziatania
niepozadane sa wynikiem idiosynkrazji lub nadwrazliwo$ci w produkcie i dotycza komponentu SMR.
Trimetoprim jest zwigzkiem o niskiej toksycznosci (wartos¢ LDso wynosi 1500 mg/kg me. u szczura i
5400-7000 mg/kg mc. u myszy) i nie obserwowano dotychczas objawow zatrucia po jego podaniu.
Terapia zatru¢ polega na leczeniu objawowym. Dla przys$pieszenia eliminacji sulfonamidéw
alkalizujemy mocz wodoroweglanem sodu jednoczesnie zwigkszajac podaz wody do picia lub
nawadniajgc parenteralnie.

4.11  Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne:

Bydto, $winie — 15 dni.

Nie stosowac u koni rzeznych.

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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego, potaczenia
sulfonamidow z trimetoprimem.
Kod ATCvet: QJO1IEW18

5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania sulfamerazyny (SMR) zwigzany jest z antagonizmem konkurencyjnym

w stosunku do kwasu p-aminobenzoesowego (PABA). Zastapienie PABA przez sulfonamid,

z powodu podobienstwa strukturalnego, hamuje biosynteze kwasu foliowego i jego dalsze przemiany
w kwas dwuhydrofoliowy w komorce bakteryjne;.



Nastepnie trimetoprim (TMP) poprzez blokade reduktazy kwasu dwuhydrofoliowego uniemozliwia
jego przeksztalcenie w kwas czterohydrofoliowy — zwiazek niezbgedny w procesie powstawania puryn
i kwasow nukleinowych. Synergistyczne dziatanie tych dwoch zwigzkoéw znacznie rozszerza

i poteguje efekt przeciwbakteryjny oraz zmniejsza u bakterii tempo narastania lekoopornosci.
Kombinacja substancji nie dziata na pratki, wirusy i grzyby.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie:

Sktadniki czynne produktu: sulfamerazyna i trimetoprim po podaniu doustnym sg dobrze i szybko
wchtaniane z przewodu pokarmowego. Po ok. 2 godzinach u owcy i koni oraz po 6 godzinach u bydta
osiggane jest stezenie lecznicze utrzymujace si¢ przez 12 godzin.

Wechtanianie i rozmieszczenie sulfonamidow odbywa si¢ przez dyfuzj¢ bierna. Procesy wchianiania
u cielat z biegunkg przebiegaja szybciej niz u zdrowych. Wystepuja rowniez roznice gatunkowe

w procesach wchlaniania sulfonamidéw przy podawaniu per os: u pséw 1 bardzo mtodych cielat jest
bardzo dobre, u §win i koni dobre, u przezuwaczy jest bardzo wolne.

Dystrybucja:

Po wchtonigciu aktywne sktadniki produktu ulegaja szybkiej dystrybucji do tkanek i narzadow
organizmu. SMR nie kumuluje si¢ w tkankach w przeciwienstwie do TMP. Produkt leczniczy
weterynaryjny osigga w uktadzie oddechowym, pokarmowym — jelitach, moczowym, krazenia oraz w
mazi stawowej i OUN stezenia w granicach 50-80% stezen stwierdzanych w osoczu. Wysokie
stezenia stwierdza si¢ w mleku i tkankach ptodu. Stopien wigzania z biatkami osocza wynosi — bydto
SMR 44-57%, konie 44,7%, §winie 47,7% i TMP 48%.

Metabolizm:

Trimetoprim ulega przemianom metabolicznym w watrobie, ktore polegaja na oksydatywne;j
demetylacji grupy metylowej lub utlenieniu obecnego w pierscieniu tzw. macierzystego atomu azotu
1 nastgpnie sprz¢ganiu z kwasem glukuronowym lub siarkowym. Metabolizm SMR odbywa si¢
roéwniez w watrobie, a powstate metabolity zachowuja aktywnos$¢ przeciwbakteryjna. Przebieg
procesow metabolicznych zalezy od gatunku i wieku zwierzat. Metabolizm SMR moze polegac na
acetylacji grupy aminowej, hydroksylacji. Metabolity bedace wynikiem hydroksylacji mogg ulegac
utlenieniu do karboksy-pochodnych. Kazdy z tych metabolitow jest nastepnie sprzggany z kwasem
glukuronowym lub octowym (acetylacja).

Eliminacja:

Gtowna drogg wydalania sulfamerazyny i jej metabolitow sg nerki (przesaczanie kigbkowe).
Wydalanie nastepuje tez z potem, tzami, kalem, zo6tcig oraz mlekiem. Okres T1/2 u zwierzat bardzo
mtodych jest zwykle dtuzszy niz u dorostych. TMP réwniez wydalany jest gtownie przez nerki.

Z moczem w ciggu 24 godz. od podania wydala si¢ 77% podanego p.o. trimetoprimu (§winia),

a z katem 9%. Szesnascie procent wydalonych z moczem metabolitow to formy sprzgzone.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza
Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznosci
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 30 dni
Po sporzadzeniu roztworu w wodzie do picia: 24 godziny



6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ opakowanie szczelnie zamknigte w celu
ochrony przed $wiattem i wilgocia

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

100g, 500g
Worek PET/Aluminium/PE.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

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

Produkt Duotrim S nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢
niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Obornik od zwierzat leczonych przetrzymywaé oddzielnie. W przypadku stosowania do nawozenia
pol, obornik uzyskany od zwierzat leczonych produktem, powinien dostarczy¢ nie wigcej niz 80kg
azotu /ha, a pozostala cz¢s¢ do maks. 170kg N uzupetni¢ nawozami sztucznymi lub obornikiem od
zwierzat nieleczonych.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vet Planet Sp. z 0.0.

ul. Brukowa 36/2

05-092 Lomianki

tel.: +48 789 272 340

e-mail: phv@vetplanet.pl

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

Nr pozwolenia: 2947/20

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



