INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-
ULOTKA

{Worek PET/Aluminium/PE}

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

Podmiot odpowiedzialny:
Vet Planet Sp. z o.0.

ul. Brukowa 36/2

05-092 Lomianki

tel.: +48 789 272 340
e-mail: phv@vetplanet.pl

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Okoniewscy ,, VETOS-FARMA” Sp. z 0.0.
ul. Dzierzoniowska 21

58-260 Bielawa

2. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

Duotrim S 100mg + 20mg/g proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla bydta, koni i §win

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

1 gram zawiera:
Substancje czynne:

Sulfamerazyna 100 mg
Trimetoprim 20 mg
‘ 4. Postaé¢ farmaceutyczna

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego.
Bialy lub zoéttawy, jednorodny, krystaliczny proszek.

‘ 5.  Wielko$¢ opakowania
100g, 500g
6. Wskazanie(-a) lecznicze

Leczenie zakazen bakteryjnych uktadu oddechowego, przewodu pokarmowego, nerek i drog moczowo-
ptciowych oraz innych zakazen bakteryjnych ré6znego pochodzenia (jak np. powiktania po chorobach
wirusowych) u bydta, $win i koni, wywolanych przez bakterie wrazliwe na dziatanie substancji czynnych.
Spektrum dziatania obejmuje bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne, w szczegolnosci: Actinobacillus
spp., Actinomyces spp., Bordetella spp., Corynebacterium spp., Erysipelothrix rhusiopathiae, Escherichia



coli, Haemophilus spp., Klebsiella spp., Listeria monocytogenes, Pasteurella spp., Proteus spp.,
Salmonella spp., Staphylococcus aureus, Streptococcus spp., Yersinia spp.

7. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku zaburzen czynno$ciowych watroby i nerek, zmniejszonego przyjmowania
wody (przy odwodnieniu), uszkodzen uktadu krwiotwoérczego

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.
Nie stosowac u koz, ktore cechuje gatunkowa nadwrazliwo$¢ na sulfonamidy.

Nie stosowac u zwierzat odwodnionych i wyniszczonych.

8. Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane w czasie stosowania produktu mogg by¢ wynikiem bezposredniego dzialania
toksycznego albo mie¢ podloze immunologiczne. Dzialania te mogg si¢ manifestowac:

-zaburzeniami zotagdkowo-jelitowymi z powodu dysbakteriozy i nadkazen, w postaci utraty apetytu,
biegunek lub wymiotow;

-niewydolnoscia nerek z powodu uszkodzenia kanalikoéw nerkowych przez krystalizujagce w moczu (ale
gtownie u migsozernych) acetylowe pochodne SMR;

-skornymi odczynami alergicznymi (pokrzywka, wysypka, rumieniem).

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych. Formularz
zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych).

‘ 9.  Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cieleta), $winia, kon (zrebigta)

10. Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga(-i) i sposob podania

Stosowac przez okres 7 dni.

W pierwszym dniu leczenia 10 g produktu na 20 kg masy ciata dziennie (co odpowiada 50 mg
sulfamerazyny i 10 mg TMP na kg mc.), jednorazowo lub w dwoch dawkach, co 12 godzin.

W nastepnych dniach 5 g produktu na 20 kg mc. dziennie (co odpowiada 25 mg sulfamerazyny i 5 mg
TMP na kg mc.). Produkt leczniczy weterynaryjny stosuje si¢ rozpuszczony w wodzie.

11.  Zalecenia dla prawidlowego podania

W celu prawidtowego podawania produktu nalezy postepowac zgodnie z informacjami zawartymi

w niniejszej etykieto-ulotce.

Roztwor nalezy sporzadzi¢ bezposrednio przed podaniem. Do czystego pojemnika odwazy¢ wyliczong
dawke produktu, nastepnie doda¢ wode, w ilosci 10% dziennej dawki spozywanej wody, umozliwiajacej
jednorazowe spozycie przez zwierzeta, mieszaé energicznie przez ok. 10 min. do uzyskania klarownego
roztworu a nastgpnie wla¢ do koryta. Zalecane jest uniemozliwienie leczonym zwierz¢tom dostepu do



wody na dwie godziny przed podaniem roztworu. Wodg¢ do picia mozna podac po spozyciu przez
zwierzeta catej dawki produktu. Niewykorzystany roztwor zutylizowac.

W celu uniknigcia nieprawidtowego dawkowania masa ciata leczonych zwierzat powinna by¢ oszacowana
jak najdoktadnie;.

Spozycie ptynow jest uzaleznione od wielu czynnikéw m.in. stanu klinicznego zwierzat, warunkow
otoczenia. W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy monitorowac spozycie plynow i
odpowiednio dostosowac stezenie podawanego roztworu.

U cielat stosowa¢ w wodzie do picia od momentu gdy zwierze wypija minimum 1 litr wody

na 10 kg mc. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy zastosowac¢ inny produkt leczniczy weterynaryjny.

12.  Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne:

Bydto, $winie — 15 dni.

Nie stosowac¢ u koni rzeznych.

Produkt niedopuszczony do stosowania u krow produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

13. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ opakowanie szczelnie zamknigte w celu
ochrony przed $wiatlem i wilgocia

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznos$ci podanego na
etykieto-ulotce. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

14. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Ze wzgledu na mozliwe zrdznicowanie wrazliwosci drobnoustrojow na potencjalizowane sulfonamidy
stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwos$ci patogenow izolowanych z
danego przypadku.

W kazdym przypadku podejrzenia kolibakteriozy zaleca si¢ wykonywanie antybiogramu ze wzgledu na
dos$¢ rozpowszechnione wystepowanie opornosci szczepdéw na E. coli przy stosowaniu potaczen
sulfonamidow i trimetoprimu.

Uzycie produktu w sposo6b niezgodny z zaleceniami moze skutkowa¢ wzrostem czestotliwosci
wystepowania bakterii opornych na sulfamerazyng i trimetoprim i zmniejszeniem skutecznos$ci leczenia
innymi potencjalizowanymi sulfonamidami wskutek opornosci krzyzowe;.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Produkt moze powodowac¢ tagodne podraznienie skory, oczu, bton §luzowych i drog oddechowych.
Produkt moze wywolywac reakcje alergiczne, dlatego osoby o znanej nadwrazliwosci na sulfonamidy lub
trimetoprim powinny unika¢ kontaktu z produktem. W razie wystapienia objawow reakcji alergicznej
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Obrzek twarzy, okolic oczu lub ust, a takze trudnosci w oddychaniu
$3 znacznie powazniejszymi objawami, wymagajacymi natychmiastowej interwencji medyczne;j.

Unika¢ kontaktu ze skora, oczami oraz wdychania pylow podczas podawania produktu.

Podczas przygotowywania i podawania roztworu zalecane jest stosowanie srodkéw ochrony
indywidualnej: rekawic, masek, okularéw ochronnych.

W razie dostania si¢ produktu do oka, nalezy przeptukac oko duza iloscig wody odchylajac powieki,

a nastgpnie skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie kontaktu produktu ze skora, natychmiast umy¢ miejsce kontaktu woda z mydlem, a nastepnie
sptuka¢ duza ilo$cia wody. Jesli wystapi podraznienie, nalezy zwrdcic si¢ o pomoc lekarska.




W razie przypadkowego potknigcia produktu nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem i pokaza¢ opakowanie
lub ulotke.

Cigza:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy nie zostalo okreslone.
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka
wynikajgcego ze stosowania produktu.

Laktacja:
Nie stosowa¢ w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nalezy unika¢ podawania leku ze $rodkami moczopgdnymi (furosemid, hydrochlorotiazyd, acetazolamid),
gdyz przys$pieszaja one eliminacje sulfonamidéw. Nie podawac¢ z kokcydiostatykami jonoforowymi
(monenzyna, salinomycyna, lazalocid), ktdre ograniczaja wchtanianie stosowanych doustnie
sulfonamidow. Antagonistami sulfonamidow sg witaminy z grupy B, leki miejscowo znieczulajace
(prokaina) oraz penicylina prokainowa. Fenylobutazon moze wypiera¢ sulfonamidy

z potaczen z biatkami stwarzajac niebezpieczenstwo wystapienia krystalurii. Substancje zakwaszajace
mocz, takie jak chlorek amonu czy kwas askorbinowy, zwigkszaja ryzyko wytracania si¢ sulfonamidow w
uktadzie moczowym.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Brak jest danych o wartosci LD50 sulfamerazyny u zwierzat. Okreslone jednak wartosci LD50 dla innych
sulfonamidow (od 5200 mg/kg mc. u myszy po podaniu p.o. do 8000 mg/kg mc. u psa) wykazuja, ze dla
sulfamerazyny warto$¢ ta moze by¢ wysoka. U psa stwierdzono objawy zatrucia

po podaniu sulfonamidu w dawce 1g/kg mc., u $win 300-500 mg/kg mc. Objawy zatrucia to §linienie,
wymioty, biegunki, dusznos$¢, pobudzenie, ataksja, u bydta — ataksja i zapas$¢. Najczeséciej dziatania
niepozadane sg wynikiem idiosynkrazji lub nadwrazliwosci w produkcie i dotycza komponentu SMR.
Trimetoprim jest zwigzkiem o niskiej toksycznosci (wartos¢ LD50 wynosi 1500 mg/kg mc. u szczura i
5400-7000 mg/kg mc. u myszy) i nie obserwowano dotychczas objawdw zatrucia po jego podaniu.
Terapia zatru¢ polega na leczeniu objawowym. Dla przys$pieszenia eliminacji sulfonamidéw alkalizujemy
mocz wodoroweglanem sodu jednoczes$nie zwigkszajac podaz wody do picia lub nawadniajac
parenteralnie.

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

15. Specjalne SrodKki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadoéw, jesli ma to zastosowanie

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow
zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko. Produkt Duotrim S nie powinien si¢
przedostawac do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizmoéw wodnych.
Obornik od zwierzat leczonych przetrzymywaé oddzielnie. W przypadku stosowania do nawozenia pol,
obornik uzyskany od zwierzat leczonych produktem, powinien dostarczy¢ nie wigcej niz 80kg azotu /ha, a
pozostata cze$¢ do maks. 170kg N uzupetni¢ nawozami sztucznymi lub obornikiem od zwierzat nieleczonych.

16. Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany etykieto-ulotki

17. Inne informacje



100g, 500g
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

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

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

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

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

20. Termin waznoSci serii

Termin waznos$ci {miesiac/rok}

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 30 dni
Po sporzadzeniu roztworu w wodzie do picia: 24 godziny

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

Nr pozwolenia:

22. Numer serii

Nr serii




