CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Sulfaprex 250 mg/g + 50 mg/g premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla §win i owiec (PL)
Sulfaprex 250/50 mg/g Premix for medicated feeding stuff for pigs and sheep

(CY; EL; ES and PT)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy g zawiera:

Substancje czynne:

Sulfadiazyna 250 mg

Trimetoprim 50 mg

Substancje pomocnicze:
Wapnia weglan gs.lg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Premiks do sporzadzania paszy lecznicze;.
Zottawobialy, granulowany proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie i owce (z nierozwinieta funkcja przedzotadkow).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkoéw zwierzat

Swinie: leczenie zakazen uktadu oddechowego wywolywanych przez szczepy: Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis, Streptococcus suis, wrazliwe na
sulfadiazyne i trimetoprim.

Owce (z nierozwinigtg funkcjg przedzotadkoéw): leczenie zakazen uktadu oddechowego
wywolywanych przez szczepy Pasteurella multocida wrazliwe na sulfadiazyng 1 trimetoprim.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne, na inhibitor reduktazy
dihydrofolianowej lub na dowolna substancje pomocnicza.

Nie stosowaé u zwierzat z niewydolnos$cig nerek lub watroby.

Nie stosowaé u zwierzat z dyskrazja.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Spozycie paszy leczniczej zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania wlasciwej dawki
nalezy odpowiednio dostosowac¢ stezenie srodka przeciwdrobnoustrojowego i zapewnic dostep do
wody. Zwierzeta o zmniejszonym spozyciu paszy i/lub zaburzonym stanie ogdlnym nalezy leczy¢
pozajelitowo.



4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Jesli to mozliwe, polaczenie sulfadiazyny i trimetoprimu nalezy stosowa¢ wylacznie w oparciu o
badania lekowrazliwo$ci. Podczas stosowania produktu nalezy uwzglednic¢ oficjalne, krajowe i lokalne
wytyczne dotyczace srodkow przeciwbakteryjnych.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na substancje czynne powinny unikaé¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym. Z produktem nalezy obchodzi¢€ si¢ ostroznie, aby unikng¢ kontaktu
podczas wytwarzania oraz podawania paszy leczniczej zwierzgtom. Nalezy podja¢ odpowiednie
srodki, aby unikng¢ rozprzestrzeniania si¢ pytu w trakcie wytwarzania paszy leczniczej. Podczas pracy
z produktem leczniczym weterynaryjnym nalezy uzywac srodkow ochrony indywidualnej, na ktore
sktadajg si¢: maska (zgodna z EN140FFP1), r¢kawice, odziez robocza i okulary ochronne. Nalezy
unika¢ kontaktu ze skora i oczami. W przypadku kontaktu, natychmiast przemy¢ narazone miejsce
woda. Nie nalezy pali¢, jes¢ i pi¢ podczas pracy z tym produktem. Jesli w nastepstwie ekspozycji
wystapia objawy takie jak wysypka, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska i przedstawic¢ lekarzowi
niniejsze ostrzezenie. Obrzgk twarzy, ust czy oczu lub trudno$ci z oddychaniem to powazne objawy
wymagajace pilnej pomocy medyczne;.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ zmiany w drogach moczowych (krystaluria,
krwiomocz, niedroznos¢).

W bardzo rzadkich przypadkach mogg wystapi¢ reakcje alergiczne, z mozliwymi objawami skornymi.
W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ objawy nietolerancji pokarmowej (nudnosci, wymioty
i biegunka).

Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy przerwac leczenie.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$noS$ci

Nie stosowac przez calo$¢ okresu trwania cigzy 1 u nowonarodzonych zwierzat.
Nie stosowa¢ u samic produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie podawa¢ jednoczesnie z kwasem para-aminobenzoesowym (PABA) i pochodnymi (prokaina,
benzokaina, tetrakaina) i generalnie nie podawac z substancjami lub pasza zawierajaca PABA i/lub
kwas foliowy.

Nie podawa¢ z doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi lub §rodkami zakwaszajagcymi mocz

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie w paszy.



Zalecana dawka to 30 mg potaczonych substancji (25 mg sulfadiazyny i 5 mg trimetoprimu) na kg
masy ciata/dziennie przez 5 dni. Odpowiada to 1 g produktu na 10 kg masy ciata/dziennie.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie i unikng¢ przedawkowania nalezy jak najdoktadniej okresli¢
masg ciala. Spozycie paszy leczniczej zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania
prawidtowej dawki ilo§¢ podawanego premiksu musi by¢ dostosowana do $redniego dziennego
spozycia paszy przez zwierzg¢ta. Mozna uzy¢ nastepujagcego wzoru:

100 mg produktu/kg $rednia masa ciata
-, X .
m.c./dzien zwierzat (kg)
mg produktu/kg paszy =
$rednie dzienne spozycie paszy przez zwierzeta (kg)
Metoda podania:

Wymieszac¢ z pasza w trakcie jej wytwarzania. W procesie granulacji zaleca si¢ przygotowanie
mieszanki z para w ciagu 5-10 minut w temperaturze nieprzekraczajacej 75 °C.

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

W przypadku przedawkowania mozna zaobserwowac nastgpujace objawy:

Objawy ze strony uktadu pokarmowego: nudno$ci, wymioty, brak taknienia, biegunka.

Objawy ze strony uktadu moczowego: obecnos¢ krysztaldéw w moczu.

Zmiany w uktadzie krwiotworczym, takie jak matoptytkowos$¢ lub leukopenia.

W przypadku cigzkiego przedawkowania nalezy przerwac leczenie, poda¢ duzo wody i zastosowaé
kwas foliowy.

4.11 OKkres(-y) karencji

Swinie:
Tkanki jadalne: 3 dni.

Owce (z nierozwinigtg funkcja przedzotadkow):
Tkanki jadalne: 4 dni.
Mleko: produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone
do spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogolnego, potaczenia
sulfonamidow i trimetoprimu wraz z pochodnymi.
Kod ATC vet: QJIOIEW10

5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Sulfadiazyna jest antybiotykiem bakteriostatycznym, ktora dziata blokujac syntez¢ kwasu foliowego
biorgcego udzial w przenoszeniu grup jednoweglanowych, niezbednych do syntezy kwasow
nukleinowych. To dzialanie jest konsekwencja strukturalnej analogii pomigdzy czgsteczkami
sulfadiazyny i czgsteczkami kwasu paraminobenzoesowego (PABA).

Te dwa zwiazki dziataja sekwencyjnie na tej samej Sciezce enzymatycznej u bakterii prowadzacej do
syntezy kwasu tetrahydrofoliowego, istotnego etapu w syntezie bakteryjnego DNA. Taka aktywnos¢
powoduje synergistyczne dzialanie przeciwbakteryjne, ktére wykazano zaréwno in vitro, jak i in vivo.
In vitro potaczenie to dziata przeciwko:

Bardzo wrazliwe:



Gram-ujemne: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis.
Gram-dodatnie: Streptococcus suis.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Sulfadiazyna podawana doustnie jest szybko wchianiana u zwierzat monogastrycznych i
rozprowadzana do wszystkich tkanek. Wedlug niektorych zrodet stopien wigzania z biatkami osocza
wynosi od 20 do 50%, a wedlug innych ponad 90%. Stezenia w nerkach sa wyzsze niz w osoczu,
podczas gdy w skorze, watrobie i plucach sa tylko nieznacznie nizsze. Jest metabolizowana w
watrobie do acetylowych pochodnych i, w mniejszym stopniu, do pochodnych hydroksylowych. Jej
okres pottrwania w fazie eliminacji u $win wynosi 2,9 godz. Wydalana jest gléwnie przez nerki na
drodze filtracji klebuszkowej i poprzez czynne wydzielanie kanalikowe. W ciagu 24 godzin z moczem
wydalane jest 50% dawki.

Trimetoprim podawany doustnie jest szybko wchianiany (z wyjatkiem przezuwaczy), maksymalne
stezenie w osoczu jest osiggane w ciagu 2-4 godzin. Jest on szeroko dystrybuowany do wszystkich
tkanek i ptyndéw ustrojowych. W tkankach, szczegdlnie w plucach, watrobie i nerkach, stezenia sa
wyzsze niz w osoczu. Szybkos¢ wigzania z biatkami osocza wynosi od 30 do 60%. Jest
metabolizowany w watrobie przez reakcje utleniania i nastepnie sprzegania. Wydalanie gldwnie przez
nerki (na drodze filtracji kigbuszkowej i czynnego wydzielania kanalikowego), w mniejszym stopniu z
katem. W ciggu 24 godzin z moczem wydalane jest 75% dawki, a w ciggu 3 dni 85-90% z moczem i
katem. Okres pottrwania jest wydluzony, skuteczne stezenia utrzymuja si¢ przez 12 godzin. Stezenia
w mleku sg zwykle od 1 do 3,5 razy wigksze niz w osoczu.

Ustalono, Ze u $win po pierwszym podaniu stan stacjonarny wynosi mi¢dzy 12 a 120 godzin, a
catkowity czas trwania stanu stacjonarnego 108 godzin. Maksymalne stgzenia osiagnigte w stanie
stacjonarnym (Cmaxss) wynosity dla sulfadiazyny i trimetoprimu odpowiednio 11,32 pg/ml i

0,656 pg/ml, podczas gdy $rednie stgzenia w tym samym okresie (Css) wynosity 8,71 pg/ml dla
sulfadiazyny i 0,5 pg/ml dla trimetoprimu. Obliczona warto$¢ okresu poltrwania w fazie eliminacji
byta podobna dla obu substancji (3,26 godz. dla sulfadiazyny i 2,59 godz. dla trimetoprimu).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Parafina ciekta

Krzemionka hydrofobowa koloidalna
Wapnia weglan

6.2 Gloéwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano 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: 3 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

Okres waznosci po dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej dla §win: 55 dni.

Okres waznosci po dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej dla owiec (z nierozwinieta funkcja
przedzotadkow): 50 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego



Wielowarstwowy worek papierowy zawierajacy 25 kg produktu z wewnetrzng warstwa z polietylenu o
niskiej gestosci.

Worki sktadajg si¢ z pigciu warstw utozonych od wewnatrz do zewnatrz:

1. Folia z polietylenu o niskiej gestosci

2. Papier Kraft

3. Papier Kraft

4. Papier Kraft

5. Papier powlekany

Wielkos¢ opakowania:
worek 25 kg.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratorios Calier, S.A.

C/ Barcelongs, 26 (Pla del Ramassa)

08520 Les Franqueses del Valles, (Barcelona),

Hiszpania

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

2950/20

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10/02/2020

Data przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.
Nalezy bra¢ pod uwagg oficjalne zalecenia wlaczania premiksoéw leczniczych do paszy ostateczne;.



