ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Trimerazin 100 mg/g + 20 mg/g proszek do sporzadzania zawiesiny z woda do picia lub z mlekiem dla
bydta, koni i §win

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram zawiera:

Substancje czynne:

Sulfamerazyna 100 mg

Trimetoprim 20 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow
Krzemionka koloidalna

Sacharoza

Biaty, drobnokrystaliczny proszek z kremowym odcieniem, bez zbrylen.

3. DANE KLINICZNE

3.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winia, kon.

3.2. Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie zakazen bakteryjnych uktadu oddechowego, przewodu pokarmowego, nerek i drog
moczowo-piciowych oraz innych zakazen bakteryjnych réznego pochodzenia (jak np. powiktania po
chorobach wirusowych) u bydta, s$win i koni, wywotanych przez bakterie wrazliwe na dzialanie
substancji czynnych. Spektrum dziatania obejmuje bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne, w
szczegdlnosci:

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.
3.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku zaburzen czynno$ciowych watroby i nerek, zmniejszonego przyjmowania
wody (przy odwodnieniu), uszkodzen uktadu krwiotworczego.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub dowolng substancjg
pomocniczg.

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

Nie stosowac u zwierzat odwodnionych i wyniszczonych.

3.4. Specjalne ostrzezenia

Patrz punkt 3.9.



3.5. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Ze wzgledu na mozliwe zréznicowanie wrazliwo$ci drobnoustrojéw na potencjalizowane sulfonamidy
stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte na wynikach badania
lekowrazliwosci patogenow izolowanych z danego przypadku.

W kazdym przypadku podejrzenia kolibakteriozy zaleca si¢ wykonanie antybiogramu ze wzgledu na
dos$¢ rozpowszechnione wystepowanie opornosci szczepdw E. coli przy stosowaniu potaczen
sulfonamidow i trimetoprimu.

Uzycie weterynaryjnego produktu leczniczego w sposob niezgodny z zaleceniami moze skutkowac
wzrostem czestotliwosci wystepowania bakterii opornych na sulfamerazyne i trimetoprim

1 zmniejszeniem skutecznos$ci leczenia innymi potencjalizowanymi sulfonamidami wskutek opornosci
krzyzowej.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Podczas przygotowywania i podawania zawiesiny nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w celu uniknigcia
narazenia. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac §rodkéw
ochrony osobistej, na ktore sktadajg si¢ rekawice, maski, okulary ochronne.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na sulfonamidy lub trimetoprim powinny unika¢ kontaktu

z weterynaryjnym produktem leczniczym.

W razie dostania si¢ produktu do oka nalezy przeptukac je duza iloscig wody. Jesli wystapi
podraznienie, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Jesli w wyniku kontaktu rozwing si¢ objawy, takie jak wysypka na skorze, nalezy zwrdcic si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Obrzek twarzy, okolicy
oczu lub ust, a takze trudnosci w oddychaniu sg znacznie powazniejszymi objawami, wymagajacymi
natychmiastowej interwencji medyczne;.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6. Zdarzenia niepozadane

Bydto, $winia, kon.

Czgstos¢ nieznana Zaburzenia przewodu pokarmowego!
(nie moze by¢

okreslona na Niewydolno$¢ nerek®

podstawie dostepnych

danych) Skorne reakcje alergiczne®

"Wynikajg z dysbakteriozy i nadkazen; w postaci braku apetytu, biegunki lub wymiotow.

2 Wynika z uszkodzenia kanalikow nerkowych przez krystalizujace w moczu (ale glownie u
migsozernych) acetylowe pochodne SMR.

3 W postaci pokrzywki, wysypki, rumienia.

Zdarzenia niepozadane w czasie stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego moga by¢
wynikiem bezposredniego dzialania toksycznego albo mie¢ podtoze immunologiczne.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggla monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe
znajdujg sie¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7. Stosowanie w cigzZy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci



Cigza:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy nie zostato
okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do
ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Laktacja:
Nie stosowa¢ u zwierzat w okresie laktacji.

3.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ podawania weterynaryjnego produktu leczniczego ze srodkami moczopgdnymi
(furosemid, hydrochlorotiazyd, acetazolamid), gdyz przyspieszaja one eliminacj¢ sulfonamidow. Nie
podawac z kokcydiostatykami jonoforowymi (monenzyna, salinomycyna, lasalocid), ktore ograniczaja
wchtanianie stosowanych doustnie sulfonamidéw. Antagonistami sulfonamidow sg witaminy z grupy
B, leki miejscowo znieczulajace (prokaina) oraz penicylina prokainowa. Fenylobutazon moze
wypiera¢ sulfonamidy z polaczen z biatkami stwarzajgc niebezpieczenstwo wystgpienia krystalurii.
Substancje zakwaszajgce mocz, takie jak chlorek amonu czy kwas askorbinowy, zwiekszaja ryzyko
wytracania si¢ sulfonamidéw w uktadzie moczowym.

3.9. Droga podania i dawkowanie
W wodzie do picia lub w mleku.

Stosowac przez okres 7 dni.

W pierwszym dniu leczenia 10 g weterynaryjnego produktu leczniczego na 20 kg masy ciata dziennie,
jednorazowo lub w dwoch dawkach, co 12 godzin.

W nastepnych dniach 5 g produktu na 20 kg m.c. Weterynaryjny produkt leczniczy stosuje si¢
rozprowadzony w wodzie, mleku lub preparatach mlekozastepczych. Zawiesing nalezy sporzadzi¢
bezposrednio przed podaniem.

Do czystego pojemnika odmierzy¢ wyliczona dawke weterynaryjnego produktu leczniczego, nastepnie
doda¢ wode, mleko lub preparat mlekozastgpczy w ilosci umozliwiajacej jednorazowe spozycie przez
zwierzeta, mieszac¢ energicznie przez ok. 1 min. do uzyskania jednorodnego ptynu. Wodg pitng mozna
podac po spozyciu przez zwierzgta catej dawki weterynaryjnego produktu leczniczego.
Niewykorzystang zawiesine zutylizowac.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Spozycie pltyndw jest uzaleznione od wielu czynnikdéw, m.in. stanu klinicznego zwierzat, warunkow
otoczenia. W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy monitorowa¢ spozycie ptynow

i odpowiednio dostosowac¢ stezenie podawanej zawiesiny. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy zastosowaé
inny weterynaryjny produkt leczniczy.

3.10. Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Brak jest danych o wartosci LDso sulfamerazyny u zwierzat. Okreslone jednak wartosci LDso dla
innych sulfonamidow (od 5200 mg/kg m.c. u myszy po podaniu p.o. do 8000 mg/kg m.c. u psa)
wykazuja, ze dla sulfamerazyny warto$¢ ta moze by¢ wysoka. U psa stwierdzono objawy zatrucia po
podaniu sulfonamidu w dawce 1 g/kg m.c., u $wini 300-500 mg/kg m.c. Objawy zatrucia to $linienie,
wymioty, biegunki, dusznos$¢, pobudzenie, ataksja, u bydta — ataksja i zapas¢. Najczesciej objawy
zatrucia sg wynikiem idiosynkrazji lub nadwrazliwosci i w weterynaryjnym produkcie leczniczym
dotyczg sulfamerazyny. Trimetoprim jest bowiem zwigzkiem o niskiej toksycznosci (warto$¢ LDso
wynosi 1500 mg/kg m.c. u szczura i 5400-7000 mg/kg m.c. u myszy) i nie obserwowano dotychczas
objawoOw zatrucia po jego podaniu.

Terapia zatru¢ polega na leczeniu objawowym. Dla przyspieszenia eliminacji sulfonamidéw
alkalizujemy mocz wodoroweglanem sodu jednoczes$nie zwigkszajac podaz wody do picia lub
nawadniajgc parenteralnie.



3.11. Szczegolne 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

Tkanki jadalne:
Bydto, $winie — 15 dni.

Nie stosowac u koni rzeznych.
Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1. Kod ATCvet:

QJOIEW18

4.2. Dane farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania sulfamerazyny (SMR) zwigzany jest z antagonizmem konkurencyjnym

w stosunku do kwasu p-aminobenzoesowym (PABA). Zastapienie PABA przez sulfonamid, z powodu
podobienstwa strukturalnego, hamuje biosynteze¢ kwasu foliowego i jego dalsze przemiany w kwas
dwuhydrofoliowy w komérce bakteryjne;j.

Nastepnie trimetoprim (TMP) poprzez blokade reduktazy kwasu dwuhydrofoliowego uniemozliwia
jego przeksztatcenie w kwas czterohydrofoliowy - zwigzek niezbedny w procesie powstawania puryn
1 kwasow nukleinowych. Synergistyczne dziatanie tych dwoch zwigzkdéw znacznie rozszerza i
poteguje efekt przeciwbakteryjny oraz zmniejsza u bakterii tempo narastania lekoopornosci.
Weterynaryjny produkt leczniczy nie dziata na pratki, wirusy i grzyby.

4.3. Dane farmakokinetyczne

Wchtanianie:

Sktadniki czynne weterynaryjnego produktu leczniczego: 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.
Wchtanianie i rozmieszczenie sulfonamidow odbywa si¢ przez dyfuzj¢ bierng. Procesy wchtaniania u
cielat z biegunka przebiegaja szybciej niz u zdrowych. Wystepuja rowniez réznice gatunkowe

w procesach wchtaniania sulfonamidow przy podaniu per os: u pséw i bardzo mtodych cielat jest
bardzo dobre, u §win i koni dobre, u przezuwaczy dorostych jest bardzo wolne.

Dystrybucja:

Po wchtonigciu aktywne sktadniki weterynaryjnego produktu leczniczego ulegaja szybkiej dystrybucji
do tkanek 1 narzadow organizmu. SMR nie kumuluje si¢ w tkankach w przeciwienstwie do TMP,
Weterynaryjny produkt leczniczy osiaga w uktadzie oddechowym, pokarmowym — w 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 Iub utlenieniu obecnego w pierscieniu zw. macierzystego atomu azotu



1 nast¢pnie sprzeganiu z kwasem glukuronowym lub siarkowym. Metabolizm SMR odbywa si¢
roOwniez w watrobie, a powstate metabolity zachowuja aktywnos$¢ przeciwbakteryjng. Przebieg
procesow metabolicznych zalezy od gatunku i wieku zwierzat. Metabolizm SMR moze polega¢ na
acetylacji grupy aminowej, hydroksylacji. Metabolity bedace wynikiem hydroksylacji moga ulegac
utlenieniu do karboksy-pochodnych. Kazdy z tych metabolitéw jest nastepnie sprzegany z kwasem
glukuronowym lub octowym (acetylacja).

Eliminacja:

Gtowna drogg wydalania sulfamerazyny i jej metabolitow sg nerki (przesaczanie kiebkowe).
Wydalanie nastgpuje tez z potem, tzami, katem, zo6tcig oraz mlekiem. Okres Ti, u zwierzat bardzo
mtodych jest zwykle dtuzszy niz u dorostych. Metabolity sa znacznie szybciej wydalane niz zwigzek
macierzysty, ale jego odsetek jest znikomy.

TMP rowniez wydalany jest gtdwnie przez nerki. Z moczem w ciagu 24 godz. od podania wydala si¢
77% podanego doustnie trimetoprimu (Swinia), a z kalem 9%. Natomiast 16% wydalonych z moczem
metabolitow to formy sprzezone.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1. Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 180 dni.

Okres waznosci po rozpuszczeniu w wodzie: 24 godziny.

Okres waznosci po rozpuszczeniu w mleku: zuzy¢ natychmiast.

5.3. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed $wiattem

5.4. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Pojemniki z polipropylenu z wieczkiem z polietylenu, zawierajace 100 g, 300 g Iub 1000 g produktu.
Do opakowania dotaczona jest miarka dozujaca z polipropylenu o pojemnosci 5 g z podziatka.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne 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 wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew sp z o.0.



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

562/98

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03/08/1998

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow ( https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

