B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Sultrim, 200 mg/ml + 40 mg/ml, roztwér do wstrzykivan dla bydta, koni i $win

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWOR CY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JE ZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca odpowiedzialnyzzeolnienie serii:
Biowet Putawy Sp. z o.0.

ul. Arciucha 2, 24-100 Putawy

Polska

Tel/fax (81) 886 33 53

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Sultrim, 200 mg/ml + 40 mg/ml, roztwér do wstrzylatvdla bydta, koni swin

3. SKELAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Substancje czynne:
Sulfadoksyna 200 mg/ml
Trimetoprim 40 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydto:

Bakteryjne zapalenie ptuc u cielwvywotane przePasteurellamultocida, Mannheimiahaemolitica,
Corynebacteriumpyogenes, Staphyl ococcusspp, Streptococcusspp.

Bakteryjne zapalenie jelit u cigtlwywotane prze&almonella spp, Proteusspp.

Kolibakterioza ciedt wywotana przeEscherichia coli.

Zakaenia macicy u bydta wywotane prz&aphyl ococcusspp, Sreptococcusspp, Escherichia cali,
Haemophilussomnus, Corynebacteriumpyogenes, Pseudomonasspp.

Listerioza wywotana przelzisteriamonocytogenes.

Pododermatitis wiklane bakteriami z rodz&usobacteriumnecrophorum,

Bacter oidesmelaninogenicus i Actinomycespyogenes.

Konie:

Zakaenia uktadu oddechowego wywotane przez
Saphylococcusspp,Streptococcusspp.Actinobacillusequi, Rhodococcusequi, Pasteurellaspp.
Zakaenia uktadu pokarmowego wywotane pr&fmodococcusequi, Actinobacillusequi, Salmonella

SpPpP.

Swinie:

Bakteryjne zapalenie ukladu oddechowego wywotaaezr

Streptococcussui s, Actinobacilluspleur opneumoniae, Actinobacillussuis, Bordatellabronchiseptica,
Haemophilusparasuis, Pasteurellamultocida.

Bakteryjne zapalenie stawow wywotane praezanobacteriumpyogenes, Escherichia cali,
Saphylococcusspp, Streptococcusspp.

Kolibakterioza progit wywotana przeEscherichia coli.

Bakteryjne zapalenie jelit u prasiwywotane prze&almonella choleraesuis.



Zakaenia macicy u loch, syndrom MMA wywotany prz&aphyl ococcusspp, Sreptococcusspp.,
Escherichia coli, Klebsiellaspp.

Zanikowe zapalenie nosa wywotane prBerdatellabronchiseptica,

Mannhei miahaemolyti cai Pasteur el lamultocida.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa w przypadku nadwediwosci na substanejczynry lub dowolry substang pomocnica.
Nie stosowa u zwierat z niewydolndcia watroby i/lub nerek.

Nie stosowéa w okresie cizy.

Nie stosowé u zwierat z dyskraz (zaburzenie w sktadzie krwi).

Nie stosowa u zwierat odwodnionych.

6. DZIALANIA NIEPO ZADANE

Po domésniowym lub podskérnym podaniu leku w miejscu wskirdgcia maze pojawé si¢ bolesny
obrzk ustpujacy samoistnie. Obserwowano rowhnreakcje nadwrdiwosci na lek, szczegolnie po
szybkim podaniu dgylnym.

Obserwowano zaburzenia funkcji nerek spowodowartegegniem s sulfonamidu w kanalikach
nerkowych, szczegodlnie u zwigtodwodnionych, z aciduj czy po stosowaniu wysokich dawek.
O wyshgpieniu dziata niepazagdanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowjakichkolwiek
niepokopcych objawdw nie wymienionych w ulotce (w tym réwnobjawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), naly powiadomé wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialmy
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medygzh i Produktow Biobdéjczych.
Formularz zgtoszeniowy natg pobra ze strony internetowéittp://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT

Bydto, ko, swinia

8. DAWKOWANIE | DROGA PODANIA

Konie, bydto,swinie: 13,33 mg produktu/kg.m.c. tj. 1 ml produkithi/kg m.c. deylnie, domisniowo
lub podskornie, jeden raz dziennie przez 4-6 dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przy stosowaniu diylnym produkt powinien by podawany bardzo powoli, jednoémée monitorugc
oddech, ¢tno oraz zabarwienie spojowek zwiera.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne:

Bydto, konie,swinie:

podanie daylne — 6 dni, podanie doggniowe do 4 ml produktu — 15 dni
podanie domgisniowe lub podskérne powgj 4 ml produktu - 30 dni
Mleko:

Bydto: 4 dni



11. SPECJALNE SRODKI OSTRO ZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
| TRANSPORCIE

Przechowywaw miejscu niewidocznym i niedegnym dla dzieci.

Przechowywéa w temperaturze poigj 25°C. Chroné przedswiattem. Nie zamrza¢. Przechowywé
w zamknétym opakowaniu.

Nie wzywa¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po ugyerminu wanosci podanego na
etykiecie i pudetku. Termin waosci oznacza ostatni dzielanego miegca.

Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania beggainiego: 28 dni

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTRO ZNOSCI, JEZELI KONIECZNE

Specjalne ostrzenia dla kadego z docelowych gatunkow zwigtz
U koni leczonych detomidynpodanie leku mge spowodowéostre zaburzenia rytmu serca.

Specjalne&rodki ostranosci dotyczce stosowania u zwiegiz

Duze dawki leku powinny byypodawane dgylnie.

Przy stosowaniu diylnym lek naley podawa powoli.

Przy stosowaniu doréniowym lub podskdérnym nie nalg podawé wiecej niz 20 ml w jedno
miejsce.

Produkt powinien by stosowany w oparciu o testy viliavosci, jak rowniez lokalne zasady
stosowania sulfonamidow.

Podawanie zbyt matych dawek i/lub zbyt krotki cleezenia mee sprzyj@ rozwojowi
lekooporndci.

Sulfonamidy w paczeniu z trimetoprimem, szczegblnie po przedhym podawaniu mag
powodowd niedobdr kwasu foliowego i witamin produkowanycetgz bakterie jelitowe.

Specjalngrodki ostranaosci dla 0séb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam:

Lek podawaostraznie, zapobiegaf przypadkowej samoiniekcji. Payciu naleey umyg rece.

W przypadku kontaktu z oczami lub skémiejsca te naley niezwtocznie przemyduza iloscia

wody.

Po przypadkowym wstrzylkgtiu, naley niezwtocznie zwrdci sic 0 pomoc lekarskoraz przedstawi
lekarzowi ulotk informacyjry lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwitavosci na sulfadoksyglub trimetoprim powinny unikakontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym lub stoséwa z zachowaniem ostnaosci. Produktu nie
powinny podawé kobiety w cizy.

Ciagza:
Nie stosowéa w okresie cizy.

Laktacja:
Produkt mae by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inngdraje interakciji:

Produktu nie naley stosowa tgcznie z detomidymn

Sulfonamidy mog wypier& z miejsc §czenia z biatkami krwi inne leki, takie jak: me&ksat,
fenylbutazon, diuretykitiazydowe, salicylany, prabeyd i fenytoir. Srodki zakwaszajce mocz,
takie jak kwas askorbowy, chlorek amonu, magicksza ryzyko wytmcania s¢ sulfonamidow w
uktadzie moczowym.

Trimetoprim mae zwiksz& dziataniesrodkdw przeciwzakrzepowych, np. warfaryny, poprzez
hamowanie jej metabolizmu.




Przedawkowanie (objawy, sposdb ppsiwania przy udzielaniu natychmiastowej pomocyrugéi):
Przedawkowanie leku u nowonarodzonych zwjearaz u osobnikéw z ohrong czynndgcia watroby
i/lub nerek mae powodowé kumulacg leku oraz jego metabolitow.

Niezgodndci farmaceutyczne:
Nieznane

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTRO ZNOSCI DOTYCZ ACE UNIESZKODLIWIANIA
NIEZU ZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPA DOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JE ZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie naley usuwa do kanalizaciji ani wyrzu¢ado smieci.
O sposoby usuetia bezaytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Poznmie na lepsg
ochrore srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOT  KI

15. INNE INFORMACJE

Opakowania: 100 ml

W celu uzyskania informacji na temat niniejszegodpiktu leczniczego weterynaryjnego, rigle
kontaktowd si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.



