A. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Ditrivet 480 400 mg + 80 mg tabletki dla cielat, owiec, $win, koni, psow, lisow i nutrii

2. Sklad

Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:
Sulfadiazyna 400,0 mg
Trimetoprim 80,0 mg

Tabletka prawie biata, okragla, ptaska o Scigtych krawedziach, z jedna kreskg dzielgcg, oznakowana
symbolem “DT” powyzej kreski.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cielgta), owca, Swinia, kon, pies, lis, nutria.

4, Wskazania lecznicze

Produkt przeznaczony jest do leczenia zakazen bakteryjnych przewodu pokarmowego, uktadu
oddechowego i uktadu moczowo-piciowego wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na potaczenie
sulfadiazyny i trimetoprimu. Za szczegolnie wrazliwe uwaza si¢ nastepujace bakterie: Gram-dodatnie
tlenowe: Arcanobacterium spp., Corynebacterium spp., Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria
monocytogenes, Nocardia spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Gram-ujemne tlenowe:
Actinobacillus spp, , Bordetella spp., Brucella spp., E. coli, Klebsiella spp., Moraxella spp., Proteus
spp., Salmonella spp., Yersinia spp.

5. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na sulfonamidy, uszkodzenia watroby i nerek, stany niedokrwisto$ci, zaawansowane
alergie skorne, bardzo mtody wiek zwierzat, cigza i laktacja, uszkodzenia uktadu krwiotworczego.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne ostrzezenia:

W okresie stosowania produktu u zwierzat z uszkodzeniem narzadow wewnetrznych, watroby i nerek,
kontrolowa¢ aktywnos¢ AspAT, ALAT i AP oraz sktad moczu.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu opornosci bakterii wyizolowanych od
chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne
informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwo$ci izolowanych bakterii.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:




Osoby nadwrazliwe na sulfonamidy powinny stosowac weterynaryjny produkt leczniczy z
zachowaniem ostroznosci, przestrzegac¢ ogolnie obowigzujacych zasad higieny (mycie rak i
zapobieganie zaprdszenia oczu).

Cigza i laktacja:
Nie stosowa¢ podczas cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Podany z preparatami wapniowymi powoduje strgcanie si¢ soli wapnia.

Nie stosowac z preparatami zawierajgcymi prokaing i jej pochodne, kwas foliowy, witaminy z grupy B
oraz z lekami hipoglikemicznymi.

Srodki zakwaszajace maja tendencje do hamowania wchtaniania sulfonamidéw z przewodu
pokarmowego. Alkalizacja moczu utatwia wydalanie preparatu, natomiast zakwaszenie moczu
zwicksza ryzyko wystgpienia jego krystalizacji. Niektore nienarkotyczne leki przeciwbolowe

o dziataniu przeciwzapalnym, np. fenylbutazon, indometacyna, poteguja dziatanie toksyczne
sulfonamidéw w stosunku do uktadu krwiotworczego, watroby i nerek. Sulfonamidy nasilajg dzialanie
lekow przeciwzakrzepowych.

Przedawkowanie:
Nie obserwowano.

Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydlo (cieleta), owca, §winia, kon, pies, lis, nutria:

Czgsto$¢ nieznana Uszkodzenie nerek*

(nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych):

*W przypadku nieprzestrzegania zasad stosowania sulfonamidow.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowe;j czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie doustne.


mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

Dawka lecznicza wynosi 25 mg sulfadiazyny i 5 mg trimetoprimu na kg m.c. na dob¢. Dawke dobowa
nalezy podawa¢ w dawce podzielonej - 2 razy dziennie, co 12 godz. po 12,5 mg sulfadiazyny i 2,5 mg
trimetoprimu na kg m.c., bezposrednio do jamy ustne;.

Powyzsze dawkowanie odpowiada dawce 30 mg substancji czynnych / kg m.c. na dobe ( w dawce
podzielonej co 12 godz. po 15 mg substancji czynnych / kg m.c.) lub dawce 1 tabletka na 16 kg m.c.
na dobe.

Leczenie prowadzi¢ przez 5 dni.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Brak.

10. Okresy karencji

Cieleta, owce, $winie, konie:

Tkanki jadalne — 14 dni.

Mleko — produkt niedopuszczony do stosowanie u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

Psy, lisy, nutrie:

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed §wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 90 dni.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chronié¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

912/99



Pojemnik z HDPE z wieczkiem z HDPE i zabezpieczeniem gwarancyjnym zawierajacy 100 tabletek,
pakowany pojedynczo w tekturowe pudetka.

Blister PVC/Aluminium zawierajacy 10 tabletek.

Blistry pakowane sa w tekturowe pudetka po 1 szt., 2 szt. lub 3 szt.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
03/2026

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Biofaktor Sp.zo.o.

ul. Podmiejska 15 C

66-400 Gorzéw Wielkopolski

Polska

Tel.: +48 95 7325359

e-mail: bezpieczenstwo@biofaktor.pl



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

