B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Ditrisol, 80 mg/ml + 20 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego dla §win i kur

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
,Biofaktor” Sp. z 0.0.

ul. Podmiejska 15 C

66-400 Gorzow Wielkopolski
Polska

Tel.: +48 95 7325359

e-mail: sekretariat@biofaktor.pl

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
»Biofaktor” Sp. z 0.0.

ul. Czysta 4

96-100 Skierniewice

Polska

Tel.: + 48 46 8324540

Faks: +48 46 8324539

e-mail: sekretariat@biofaktor.pl

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ditrisol, 80 mg/ml + 20 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego dla §win i kur

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml zawiera:
Sulfametoksazol 80 mg
Trimetoprim 20 mg

Substancje pomocnicze:
N-metylopirolidon 620 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Ditrisol stuzy do leczenia nastgpujacych chorob:

u Swin:

- odoskrzelowego zapalenia ptuc u mtodych swin wywotanego przez Bordetella bronchiseptica,

- zapalenia optucnej wywolanego przez Actinobacillus pleuropneumoniae,

- zapalenia bton surowiczych spowodowanego przez Haemophilus suis,

- salmonellozy,

- zakaznego zanikowego zapalenia nosa wywotanego przez Pasteurella multocida i Bordetella spp.,

- zapalenia pluc, zapalenia stawow, zapalenia mézgu i opon mézgowych wywotanego przez
Streptococcus spp.,

- zapalenia skory wywotanego przez Staphylococcus hyicus.

u kur:

- pulorozy wywotanej przez Salmonella Pullorum,

- paratyfusu wywotanego przez Salmonella Typhimurium,
- kolibakteriozy,



- cholery drobiu wywotanej przez Pasteurella multocida,
- niezytu nosa wywolanego przez Haemophilus gallinarum.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

Nie stosowac u zwierzat z niewydolnoscig nerek, watroby lub dyskrazja.

Nie stosowa¢ w stadach kur niosek u ktorych stwierdzono pateczki Sa/monella Enteriditis lub
Salmonella Typhimurium.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia, kura

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Dawka wynosi 15-30 mg substancji czynnych/kg masy ciata/dzief, co odpowiada 0,15 — 0,3 ml
produktu na kg m.c. dziennie. Stosowac¢ przez 4-7 dni. Podawac¢ po rozcienczeniu w wodzie do picia.
W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania masa ciata zwierzat powinna by¢ oszacowana jak
najdoktadniej.

Spozycie roztworu leczniczego zalezy od stanu zdrowia zwierzat. W celu uzyskania prawidtowej
dawki kazdego dnia nalezy odpowiednio dostosowac stgzenie produktu w wodzie.

Dawka produktu X Laczna masa ciata (kg)
(ml/kg m.c./dobg) leczonych zwierzat
Rzeczywiste, dzienne spozycie wody przez wszystkie leczone
zwierzeta (L)

[lo$¢ ml produktu
= na spozywang objetosc¢
wody

Codziennie nalezy przygotowywac §wiezy roztwor leczniczy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Stosowac zgodnie z zataczong ulotka.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne:
Swinia: 5 dni
Kura: 5 dni



Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Chroni¢ przed $wiatlem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 dni
Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Spozycie wody moze by¢ zmniejszone wskutek choroby.

Nalezy monitorowac spozycie wody i odpowiednio dostosowywac¢ stezenie produktu w wodzie tak,
aby uzyska¢ zalecone dawkowanie. Jesli spozycie jest zbyt mate, nalezy rozwazy¢ leczenie
pozajelitowe.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Opornos¢ bakterii docelowych na potencjalizowane sulfonamidy moze by¢ zré6znicowana, dlatego
stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwosci drobnoustrojow
izolowanych z danego przypadku lub wczesniejszych wynikach leczenia w gospodarstwie. Uzycie
produktu w sposéb niezgodny z zaleceniami moze skutkowa¢ selekcjg patogenéw opornych na
sulfametoksazol z trimetoprimem i zmniejszeniem skutecznosci leczenia innymi potencjalizowanymi
sulfonamidami wskutek opornosci krzyzowe;j.

Stosowanie produktu u kur powinno si¢ odbywa¢ w zgodzie z rozporzadzeniem Komisji (EC)
1177/2006 i odpowiednimi uregulowaniami krajowymi.

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia krystalurii u §win, nalezy zapewni¢ zwierzgtom dostep do wody
(po spozyciu roztworu leczniczego).

Stosowanie produktow przeciwdrobnoustrojowych w przypadku salmonelloz drobiu nie prowadzi

do wyeliminowania szczepow Salmonella ze stada (por. Salmonella control in poultry flocks and its
public health impact. EFSA 2019). Réwniez w przypadku salmonelloz $win, poza leczeniem zaleca si¢
dodatkowe metody zwalczania w celu eliminacji szczepoéw Salmonella.

Podawanie lekow przeciwdrobnoustrojowych nie jest zalecane w przypadkach podklinicznych, gdyz
ma dyskusyjng skutecznos$¢. Poza tym, sprzyja kolonizacji przewodu pokarmowego przez pateczki
Salmonella i rozwojowi opornosci (por. Terrestrial Animal Health Code, rozdziat 16.14.11. OIE
2019).

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na sulfonamidy lub trimetoprim powinny unika¢ kontaktu

z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, nie je$¢, nie pic¢ ani nie palic.

Po zastosowaniu umy¢ rece.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzetu
ochronnego, na ktore sktada si¢: maska, rekawice 1 okulary ochronne.

W przypadku wystgpienia reakcji alergicznej nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

W badaniach laboratoryjnych na krélikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej
N-metylopirolidonu wykazano cechy dziatania szkodliwego dla ptodu. Produktu leczniczego
weterynaryjnego nie powinny podawac kobiety w cigzy ani kobiety, u ktorych podejrzewa si¢ ciaze.
Kobiety w wieku rozrodczym powinny uzywaé srodkow ochrony indywidualnej, na ktore sktadajg si¢
rekawice, ktore nalezy nosi¢ podczas przygotowywania do podania i podawania produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Ciaza, laktacja, nie§nosc¢:




Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego u docelowych gatunkéw zwierzat w czasie
cigzy, laktacji, niesnosci lub u zwierzat przeznaczonych do hodowli nie zostato okreslone. W
badaniach laboratoryjnych na krélikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-
metylopirolidonu wykazano cechy dziatania szkodliwego dla ptodu. Lek nalezy stosowac jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaj interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Brak danych.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym ze wzglgdu na mozliwos¢ wytracania si¢
sulfonamidow.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekdéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronié
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:
1000 ml
5000 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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