A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM-ETYKIETO-
ULOTKA

Butelka/kanister z HDPE

1. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie
serii, jesli jest inny

Podmiot odpowiedzialny:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Holandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Holandia

2. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

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

3. Zawarto$¢ substancji czynnej (-ych) i innych substancji

Trimetoprim: 20 mg/ml
Sulfametoksazol: 100 mg/ml
Klarowny, zotty roztwor.

4. Postaé farmaceutyczna

Roztwor do podania w wodzie do picia.

5.  Wielkos$¢ opakowania
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51

6. Wskazanie(-a) lecznicze

Tuczniki:

Leczenie i metafilaktyka w nastepujgcych przypadkach:
- biegunka poodsadzeniowa wywolana szczepami B-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.

7. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z ci¢zkimi chorobami watroby lub nerek, skapomoczem lub bezmoczem.
Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami uktadu krwiotworczego.

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

8. Dzialania niepozadane

U kur moze sporadycznie dochodzi¢ do zmniejszenia ilo$ci wypijanej wody.

Rzadko mogg wystgpowac reakcje nadwrazliwosci (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych
zwierzat).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w niniejszej etykiecie,
lub w przypadku podejrzenia braku dzialania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania krajowego
(www.urpl.gov.pl).

‘ 9. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (tuczniki) i kury (brojlery).

10. Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga(-i) i sposéb podania
Podanie w wodzie do picia.

Produkt mozna dodawac¢ bezposrednio do wody do picia w celu przygotowania roztworu leczniczego
0 obliczonym stezeniu, jednak mozna go rowniez stosowaé w postaci stgzonego roztworu
podstawowego, dodajac 200 ml produktu leczniczego weterynaryjnego na litr wody 1 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 ciala dziennie, przez 3 kolejne dni.
Odpowiada to 1 ml produktu leczniczego weterynaryjnego na 2,67 kg masy ciata dziennie.

11.  Zalecenia dla prawidlowego podania
Doktadna dzienng ilo$¢ potrzebnego produktu leczniczego weterynaryjnego w zaleznosci od zalecanej

dawki, dziennego spozycia wody, a takze liczby i masy ciata leczonych zwierzat, mozna obliczyc¢,
postugujac si¢ nastepujacym wzorem:



...ml produktu/kg masy x srednia 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 dodawa¢ do wody do picia tak, aby caty lek zostat spozyty
w ciagu 24 godzin. Swieza wode do picia zawierajaca produkt leczniczy oraz roztwory podstawowe
nalezy przygotowywac raz na 24 godziny. Podczas okresu leczenia zwierzeta nie powinny miec¢
dostepu do zrodet wody innej niz woda z lekiem. Nalezy si¢ jednak upewni¢, ze zwierzgta maja
zawsze dostep do wystarczajacej ilosci wody. Po zakonczeniu okresu leczenia system podawania
wody nalezy odpowiednio wyczyscic, aby unikng¢ przyjecia subterapeutycznych ilosci substancji
czynne;j.

Pobieranie wody zawierajacej produkt leczniczy zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu
uzyskania prawidlowej dawki st¢zenie produktu leczniczego weterynaryjnego musi zosta¢ wlasciwie
dostosowane.

12 Okres(-y) karencji

Okres(-y) karencji:

Swinie (tkanki jadalne): 8 dni.

Kury (tkanki jadalne): 5 dni.

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

13. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w lodoéwce ani nie zamraza¢. Chroni¢ przed mrozem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci wskazanego na
etykiecie. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

14. Specjalne ostrzezenia

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
zapewni¢ spozycie zalecanej dawki. Jednak jesli stezenie produktu wzrosnie za bardzo, przyjmowanie
wody zawierajacej produkt leczniczy zmniejszy si¢ z powodow smakowych. Z tego wzgledu nalezy
regularnie monitorowac ilo$¢ wypijanej wody, szczegdlnie w przypadku brojlerow.

U $win, w przypadku przyjmowania niewystarczajacej ilo§ci wody, nalezy zastosowac leczenie
pozajelitowe.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Ze wzglgdu na prawdopodobng zmienno$¢ (zalezng od czasu lub miejsca wystepowania)
lekowrazliwosci bakterii na wzmocnione sulfonamidy, wystgpowanie opornosci bakterii moze by¢
rézne w roznych krajach, a nawet w poszczegdlnych gospodarstwach. Z tego wzgledu zalecane jest
pobieranie probek bakteriologicznych i przeprowadzanie badan lekowrazliwosci.

Stosowanie produktu powinno opieraé 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¢ czgsto$¢ wystgpowania bakterii opornych na




sulfametoksazol i trimetoprim, a takze moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ polaczen trimetoprimu z innymi
sulfonamidami ze wzgledu na potencjalng opornos¢ krzyzowa. Stosowanie produktu powinno by¢
zgodne z oficjalng, krajowa i regionalng politykg przeciwdrobnoustrojowa.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb 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
moga 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
lekarska i pokazac¢ lekarzowi to ostrzezenie.

Ten produkt moze spowodowac podraznienie skory i drog oddechowych, a takze uszkodzenie oczu.
Podczas pracy z produktem nalezy nosi¢ nieprzepuszczalne rgkawice, np. gumowe lub lateksowe, oraz
okulary ochronne. Nalezy unika¢ wdychania produktu. Natychmiast po zakonczeniu pracy

z produktem nalezy umy¢ rece i zanieczyszczong skore. W razie kontaktu z oczami przemy¢ oczy
duza ilo$cig czystej wody, a jesli wystapi podraznienie, zwroci¢ sie¢ o pomoc medyczng.

Po przypadkowym potknieciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

Substancja pomocnicza, N-metylopirolidon (NMP), moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w tonie
matki. Z tego wzgledu kobiety w wieku rozrodczym muszg zachowac szczeg6lng ostrozno$c, aby
unikna¢ narazenia przez rozlanie na skore przy podawaniu produktu. Kobiety w cigzy, podejrzewajace
ciazg lub starajace si¢ o dziecko nie powinny podawac produktu.

Inne $rodki ostroznosci:

Trimetoprim utrzymuje si¢ w glebie. Odchody zwierzat leczonych tym produktem mogg, po
rozrzuceniu na glebe, mie¢ toksyczne dziatanie na rosliny. To zagrozenie mozna zmniejszy¢, unikajac
zbyt czestego 1 powtarzajacego si¢ stosowania produktu.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy, laktacji lub w
okresie nie$nosci nie zostalo 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 rozrodczos¢.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie taczy¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Przedawkowanie (objawy, spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
U kur ostre przedawkowanie jest mato prawdopodobne, poniewaz ptaki nie beda chciaty pi¢ wody
o duzym stezeniu leku (zbyt gorzki smak przy przekroczeniu 2 litrow produktu leczniczego
weterynaryjnego na 1000 litréw wody do picia). Przewlekle przedawkowanie u kur prowadzi do
znacznego zmniejszenia spozycia wody 1 paszy oraz do spowolnienia wzrostu.

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

15. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadoéw, jesli ma to zastosowanie



Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny
z obowigzujgcymi przepisami.

16. Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany etykieto-ulotki

17. Inne informacje

Lista wielkos$ci opakowan:

- butelka HDPE o pojemnosci 1 litra

- butelka HDPE o pojemnosci 5 litrow

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

18. Napis “Wylacznie dla zwierzat” oraz warunki lub ograniczenia dotyczace dostawy i
staosowania, jesli dotyczy

Wytacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

19. Napis “Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

20. Termin waznoSci serii

Termin wazno$ci << >>

Po pierwszym otwarciu pojemnika produkt moze by¢ uzywany przez kolejne 3 miesiace.
Po rozpuszczeniu w wodzie do picia nalezy zuzy¢ w ciagu 24 godzin.

Po otwarciu produkt nalezy zuzy¢ do  /

21. Numer(-y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

2727/17

22. Numer serii

Nr serii << >>



