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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Trimsulfasol 20/100 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla $win i kur

Trimsulfasol 20/100 mg/ml solution for use in drinking water for pigs and chickens (ES, UK)
T.S.-sol 20/100 mg/ml, solution for use in drinking water for pigs and chickens (BE, DE, EL, FR,
HR, HU, IT, RO, NL)

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml zawiera:

Substancje czynne:

Trimetoprim 20 mg
Sulfametoksazol 100 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do podania w wodzie do picia

Klarowny, zolty roztwor.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Swinie (tuczniki) i kury (brojlery).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat
Tuczniki:
Leczenie i metafilaktyka w nastepujgcych przypadkach:
- biegunka poodsadzeniowa wywolana szczepami 3-hemolitycznymi Escherichia coli K88-
dodatnimi, K99-dodatnimi lub 987P,

- wtorne zakazenia bakteryjne wywotane przez Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Streptococcus spp. 1 Haemophilus parasuis.

Brojlery:

Leczenie i metafilaktyka w nastepujgcych przypadkach:

- kolibakterioza wywotana bakteriami Escherichia coli,

- niezyt §luzowy nosa wywotany bakteriami Avibacterium paragallinarum.

Obecnos¢ choroby w stadzie musi by¢ stwierdzona przed zastosowaniem produktu.
4.3 Przeciwwskazania
Nie stosowac u zwierzat z cigzkimi chorobami watroby lub nerek, skapomoczem

lub bezmoczem.
Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami uktadu krwiotworczego.



4.4

4.5

Nie stosowa¢ w przypadkach stwierdzonej nadwrazliwosci na sulfonamidy, trimetoprim
lub ktdérgkolwiek z substancji pomocniczych.

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Cigzko chore zwierzeta mogg mie¢ zmniejszony apetyt i pi¢ mniej wody. W razie potrzeby
nalezy dostosowac¢ stezenie produktu leczniczego weterynaryjnego tak, aby zapewnic
spozycie zalecanej dawki. Jednak jesli st¢zenie produktu wzrosnie za bardzo,
przyjmowanie wody do picia zawierajacej produkt leczniczy zmniejszy si¢ z powodow
smakowych. Z tego wzgledu nalezy regularnie monitorowac ilo$¢ wypijanej wody,
szczegoblnie w przypadku brojlerow.

U $win, w przypadku przyjmowania niewystarczajacej ilosci wody, nalezy zastosowac
leczenie pozajelitowe.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Ze wzglgdu na prawdopodobng zmienno$¢ (zalezng od czasu lub miejsca wystepowania)
lekowrazliwosci bakterii na sulfonamidy o zwigkszonej skutecznosci, wystgpowanie
opornos$ci bakterii moze by¢ rozne w roznych krajach, a nawet w poszczegolnych
gospodarstwach. Z tego wzgledu zalecane jest pobieranie probek bakteriologicznych

i przeprowadzanie badan lekowrazliwosci.

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu lekowrazliwosci
docelowego patogenu(ow). Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opiera¢ si¢ na
informacjach epidemiologicznych i wiedzy o podatnosci docelowych patogenéw na
poziomie gospodarstwa lub na poziomie lokalnym lub regionalnym.

Stosowanie produktu w sposob odbiegajacy od instrukcji podanych w charakterystyce
produktu leczniczego weterynaryjnego moze zwigkszy¢ czestos¢ wystgpowania bakterii
opornych na sulfametoksazol i trimetoprim, a takze moze zmniejszy¢ skutecznos¢ polaczen
trimetoprimu z innymi sulfonamidami ze wzgledu na potencjalng opornos¢ krzyzowa.
Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalna, krajowa i regionalng polityka
przeciwdrobnoustrojowa.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

Sulfonamidy moga wywola¢ nadwrazliwos¢ (alergi¢) po wstrzyknigciu, przy wdychaniu,
po spozyciu lub w wyniku kontaktu ze skorg. Nadwrazliwos$¢ na sulfonamidy moze
prowadzi¢ do reakcji krzyzowych z innymi antybiotykami. Reakcje alergiczne na te
substancje w niektorych przypadkach mogg by¢ powazne.

Osoby o stwierdzonej nadwrazliwosci na sulfonamidy powinny unika¢ kontaktu

z produktem.

Jezeli po narazeniu na produkt wystapia objawy takie jak wysypka skorna, nalezy zwroci¢
si¢ o pomoc lekarskg i pokaza¢ lekarzowi to ostrzezenie.

Ten produkt moze spowodowaé podraznienie skory i drég oddechowych, a takze
uszkodzenie oczu. Podczas pracy z produktem nalezy nosi¢ nieprzepuszczalne rekawice,
np. gumowe lub lateksowe, oraz okulary ochronne.

Nalezy unika¢ wdychania produktu. Natychmiast po zakonczeniu pracy z produktem
nalezy umy¢ rece 1 zanieczyszczong skore.

W razie kontaktu z oczami przemy¢ je duzg ilo$cig czystej wody, a jesli wystapi
podraznienie, zwroci¢ si¢ o pomoc medyczng.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Substancja pomocnicza, N-metylopirolidon (NMP), moze dziata¢ szkodliwie na dziecko
w tonie matki. Z tego wzgledu kobiety w wieku rozrodczym muszg zachowa¢ szczegdlng



4.6

4.7

4.8

4.9

ostroznos$¢, aby unikngé narazenia przez rozlanie na skore przy podawaniu produktu.
Kobiety w cigzy, podejrzewajace cigze lub starajgce si¢ o dziecko nie powinny podawac
produktu.

Inne $rodki ostroznosci

Odchody zwierzat leczonych tym produktem mogg, po rozrzuceniu na glebe, mie¢
toksyczne dzialanie na rosliny. To zagrozenie mozna zmniejszy¢, unikajac zbyt czgstego
1 powtarzajacego si¢ stosowania produktu.

Dzialania niepozadane (czesto$¢ i stopien nasilenia)

U kur moze sporadycznie dochodzi¢ do zmniejszenia ilo$ci wypijanej wody.
Rzadko mogg wystepowac reakcje nadwrazliwosci (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na
10 000 zwierzat).

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy,
laktacji lub w okresie niesno$ci nie zostato okreslone.

Badania laboratoryjne dotyczace trimetoprimu przeprowadzone na szczurach

wykazaty wystepowanie dziatania teratogennego przy podawaniu w dawkach wyzszych niz
zalecane dawki lecznicze.

Badania laboratoryjne z substancjg pomocniczg N-metylopirolidonem u krolikow i
szczurow wykazaty wystepowanie dziatania teratogennego, toksycznego dla ptodu oraz
szkodliwego dziatania dla samicy i toksycznego wptywu na rozrodczosc.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie taczy¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.
Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie w wodzie do picia.

Produkt mozna dodawa¢ bezposrednio do wody do picia w celu przygotowania roztworu
leczniczego o obliczonym stezeniu, jednak mozna go rowniez stosowac w postaci
stezonego roztworu podstawowego, dodajac 200 ml produktu leczniczego weterynaryjnego
na litr wody i dalej rozcienczajac roztwor.

Tuczniki:

5 mg trimetoprimu i 25 mg sulfametoksazolu na kg masy ciata dziennie, przez 4—7
kolejnych dni. Odpowiada to 1 ml produktu leczniczego weterynaryjnego na 4,0 kg masy
ciata dziennie.

Brojlery:

7,5 mg trimetoprimu i 37,5 mg sulfametoksazolu na kg masy ciata dziennie, przez 3
kolejne dni. Odpowiada to 1 ml produktu leczniczego weterynaryjnego na 2,67 kg masy
ciala dziennie.

Doktadng dzienng ilo$¢ potrzebnego produktu leczniczego weterynaryjnego w zaleznosci
od zalecanej dawki, dziennego spozycia wody, a takze liczby 1 masy ciata leczonych
zwierzat, mozna obliczy¢, postugujac si¢ nastepujacym wzorem:

...ml produktu/kg masy x  $rednia masa ciata (kg)
ciata/dzien leczonych zwierzat



= ml produktu na
srednie dzienne spozycie wody (w litrach) na zwierzg litr wody do picia

W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase
ciata i spozycie wody. Dzienng dawke nalezy dodawaé¢ do wody do picia tak, aby caty lek
zostal spozyty w ciagu 24 godzin. Swieza wode do picia z lekiem oraz roztwory
podstawowe nalezy przygotowywac raz na 24 godziny. Podczas okresu leczenia zwierzeta
nie powinny mie¢ dostepu do zrodet wody innej niz woda zawierajaca produkt leczniczy.
Nalezy si¢ jednak upewni¢, ze zwierzeta majg zawsze dostep do wystarczajace;j ilosci
wody. Po zakonczeniu okresu leczenia system podawania wody nalezy odpowiednio
wyczyscié¢, aby uniknaé przyjecia subterapeutycznych ilosci substancji czynnej.
Pobieranie wody z produktem leczniczym zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu
uzyskania prawidtowej dawki st¢zenie produktu leczniczego weterynaryjnego musi zosta¢
wlasciwie dostosowane.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

U kur ostre przedawkowanie jest mato prawdopodobne, poniewaz ptaki nie bgdg chciaty
pi¢ wody o duzym stezeniu leku (zbyt gorzki smak przy przekroczeniu 2 litrow produktu
leczniczego weterynaryjnego na 1000 litrow wody do picia). Przewlekle przedawkowanie
u kur prowadzi do znacznego zmniejszenia spozycia wody i paszy oraz do spowolnienia
wzrostu.

4.11 OKkres(-y) karencji

Swinie: tkanki jadalne: 8 dni.

Kury: tkanki jadalne: 5 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujgcych jaja przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogoélnoustrojowego,
potaczenia sulfonamidéw z trimetoprimem.
Kod ATC vet: QJO1IEW11

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Sulfonamidy blokuja konwersje kwasu para-aminobenzoesowego do kwasu
dihydrofoliowego i wykazujg dziatanie bakteriostatyczne.

Trimetoprim hamuje reduktazg kwasu dihydrofoliowego, ktéra przeksztatca kwas
dihydrofoliowy w kwas tetrahydrofoliowy. Trimetoprim dziata bakteriostatycznie,

a w polaczeniu z sulfonamidami — bakteriobojczo.

Zatem sulfonamidy i trimetoprim powoduja sekwencyjne zablokowanie dwoch enzymow,
ktore odgrywaja wazng role w metabolizmie bakterii. Ich dziatanie jest synergiczne.

Trimetoprim i sulfametoksazol majg szerokie spektrum dziatania przeciwko bakteriom
Gram-dodatnim i Gram-ujemnym, w tym Streptococcus spp., Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis, Avibacterium paragallinarum
oraz E. coli in vitro.

Opornos¢ bakterii na trimetoprim i sulfonamidy moze zachodzi¢ dzigki 5 gtdéwnym
mechanizmom: (1) zmiany dotyczace bariery przepuszczalnosci i (lub) pomp efluksowych,



(2) naturalnie niewrazliwe enzymy docelowe, (3) zmiany w enzymach docelowych, (4)
mutacyjne lub rekombinacyjne zmiany w docelowych enzymach oraz (5) nabyta opornos¢
dzigki opornym na lek enzymom docelowym.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne
Po podaniu doustnym trimetoprim i sulfametoksazol sg szybko i prawie catkowicie
wchianiane z jelita. Biodostgpnos¢ sulfametoksazolu jest nieco wyzsza niz trimetoprimu.
Dystrybucja nastepuje do wszystkich tkanek oprocz mézgu. Najwyzsze stezenia stwierdza
si¢ w plucach, watrobie i nerkach.
Sulfonamidy sa metabolizowane na r6zne sposoby. Stopien acetylacji, hydroksylacji
i glukuronidacji zalezy migdzy innymi od gatunku oraz od wieku zwierzgcia. Trimetoprim
jest w duzym stopniu metabolizowany w watrobie. Gtowne szlaki metaboliczne to O-
metylacja, N-oksydacja w strukturze pierscieniowej oraz alfa-hydroksylacja.
Sulfametoksazol i trimetoprim sa wydalane przede wszystkim przez nerki.
Wplyw na Srodowisko
Mieszanina sulfametoksazolu i trimetoprimu wykazuje dziatanie fitotoksyczne na rosliny
ladowe.
Trimetoprim utrzymuje si¢ w glebie.
DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
N-metylopirolidon
Glikol propylenowy
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda oczyszczona
6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.
6.3  OKkres waznoSci
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.
Okres waznosci po rekonstytucji w wodzie do picia: 24 godziny.
6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazaé. Chroni¢ przed mrozem.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

- butelki z polietylenu o wysokiej gestosci z zakretka z polietylenu o niskiej gestosci,
zawierajace 1 litr produktu;

- kanister z polietylenu o wysokiej gestosci z zakretka z polietylenu o wysokiej gestosci,
zawierajacy 5 litréw produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Holandia
research(@dopharma.com

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
2727/17

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28-06-2017

Data przedluzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy
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