B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Sulfequine 333 mg/g + 67 mg/g pasta doustna dla koni

2.  Skiad

Kazdy gram zawiera:

Substancje czynne:

Sulfadiazyna 333,0 mg
Trimetoprim 67,0 mg
Substancje pomocnicze:

Metylu parahydroksybenzoesan 1,80 mg
Propylu parahydroksybenzoesan 0,20 mg

Jednorodna, biata lub prawie biata pasta.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kon.

4. Wskazania lecznicze

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

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne (lub inne sulfonamidy) lub na
dowolna substancje pomocnicza.

Nie stosowa¢ u koni leczonych detomidyna.

Nie stosowaé u koni z uposledzong czynno$cig watroby lub nerek.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

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

W przypadku zakazen ropnych (stany ropne) nie zaleca si¢ stosowania skojarzen trimetoprimu i
sulfonamidow ze wzgledu na zmniejszong skuteczno$¢ stosowania w takich warunkach.

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

Podczas leczenia zwierzgta powinny mie¢ swobodny dostep do wody pitnej, aby uniknaé ewentualnej
krystalurii. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas leczenia nowo narodzonych zwierzat. Upo$ledzenie
czynnosci nerek prowadzi do ryzyka kumulacji, zwigkszajac ryzyko wystgpienia zdarzen
niepozadanych podczas dlugotrwatego leczenia.




Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opiera¢ 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 patogenéw na
poziomie gospodarstwa lub na poziomie lokalnym/regionalnym.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ zgodne z oficjalng, krajowa i
regionalng polityka przeciwdrobnoustrojowa.

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

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowa¢ reakcje nadwrazliwo$ci. Osoby o znanej
nadwrazliwosci na sulfonamidy, trimetoprim lub dowolng substancje pomocniczg (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.

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

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowa¢ dzialania niepozadane, takie jak zaburzenia
zotadkowo-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 zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po uzyciu umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach i myszach wykazaly dziatanie teratogenne.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie
zostalo okreslone u gatunkéw docelowych. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Preparaty zawierajace trimetoprim/sulfonamid moga wywotywaé $miertelne zaburzenia rytmu
serca u koni, ktérym podano detomidyneg.

Przedawkowanie:
W przypadku przedawkowania nie sg znane zadne inne zdarzenia niepozadane poza wymienionymi w
punkcie 7 ,,Zdarzenia niepozadane”.

Szczegblne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Nie dotyczy.

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

7. Zdarzenia niepozadane

Konie:



Czestos¢ 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

Zaburzenia nerek, zaburzenia kanalikow nerkowych!
Skutki hematologiczne (np. niedokrwisto$¢,
matoplytkowos¢ lub leukopenia)

Krwiomocz, krystaluria

! niedroznos$¢ kanalikow

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku
dzialania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela przy
uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy
system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw(@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
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 niektérych wskazaniach moze by¢ wymagana dluzsza terapia.

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

Wochtanianie jest zwickszone, jesli w ciagu ostatnich kilku godzin przed podaniem dawki nie podano
pokarmu.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata.

Strzykawka zawierajaca 45 g jest przeznaczona dla koni o masie ciata do 600 kg, a strzykawka
zawierajgca 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 ttoku w zaleznosci od masy ciata
konia.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Po zdjeciu zatyczki pasta jest podawana doustnie poprzez wprowadzenie koncowki strzykawki przez
przestrzen mi¢dzyzebowg i podanie wymaganej ilo$ci weterynaryjnego produktu leczniczego na tylng
czes$¢ jezyka. W pysku zwierzecia nie powinno by¢ zadnego pokarmu. Natychmiast po podaniu nalezy

4



unies¢ gtowe konia na kilka sekund, aby upewnic¢ sie, ze dawka zostata potknieta.

10. 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.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

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 obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadow
dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan

Wielkosci opakowan:

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




Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{DD/MM/RRRR}

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Niemcy

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

ScanVet Poland Sp. z o0.0.

Al. Jerozolimskie 99 m. 39
02-001 Warszawa

Polska

Tel. +48226229183
pharmacovigilance@scanvet.pl

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@scanvet.pl

