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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Nanotrim 464,2 mg/g + 100 mg/g proszek do podania w wodzie do picia/w mleku dla kur, indykow,
$win i bydta

2. Skiad

Kazdy gram zawiera:

Substancje czynne:

Sulfachloropirydazyna 464,20 mg (co odpowiada 500 mg sulfachloropirydazyny sodowej)

Trimetoprim 100 mg

Jasnokremowy lub bezowy proszek.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kura, indyk, $winia, bydto (cielgta z nierozwinigtg funkcja przedzotadkow).

4, Wskazania lecznicze

Kurczeta i indyki:

Do leczenia i metafilaktyki:

- Zakazenia Escherichia coli, w tym wtorne zakazenia Escherichia coli w przypadkach przewlektych
chorob uktadu oddechowego (CRD);

- Pasterelozy;

- Koryza zakazna wywotana przez Avibacterium paragallinarum;

- Zakazenia gronkowcem.

Przed uzyciem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy stwierdzi¢ wystepowanie choroby
w stadzie.

Swinie:

Do leczenia i metafilaktyki:

- Kolibakteriozy, takie jak infekcje zotadkowo-jelitowe wywotane przez Escherichia coli;
- Zapalenie sutka;

- Zapalenie wielostawowe wywotane przez Trueperella pyogenes, Escherichia coli.

Przed uzyciem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy stwierdzi¢ wystgpowanie choroby
w stadzie.

Bydto (cieleta z nierozwinietg funkceja przedzotadkow):

Do leczenia i metafilaktyki:

- Zapalenie zotadka i jelit wywotane przez Escherichia coli;

- Posta¢ posocznicowa kolibakteriozy (colisepticemia);

- Odoskrzelowe zapalenie ptuc (bronchopneumonia) wywotane przez paciorkowce, Trueperella
pyogenes, Escherichia coli, Pasteurella;

- Zapalenie wielostawowe wywolane przez paciorkowce;

- Blonica wywotana przez Fusobacterium necrophorum.
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Przed uzyciem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy stwierdzi¢ wystegpowanie choroby
w stadzie.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u przezuwaczy.

Nie stosowac¢ u zwierzat z ciezkimi zaburzeniami funkcji watroby lub nerek, skapomoczem lub
bezmoczem.

Nie stosowac u zwierzat z uposledzonym uktadem krwiotworczym.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na sulfonamidy, trimetoprim lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Zaobserwowano wysoka czg¢stos¢ wystepowania opornosci u gatunkow E. coli.

Wykazano opornos¢ krzyzowa miedzy réoznymi sulfonamidami oraz mi¢dzy sulfachloropirydyna
i streptomycyna.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy doktadnie rozwazyc¢, jezeli testy
lekowrazliwos$ci wykazaty opornos$¢ na inne sulfonoamidy lub streptogramine, poniewaz jego
skuteczno$¢ moze by¢ zmniejszona.

W przypadku niewystarczajacego spozycia wody, §winie i bydlo (cieleta z nierozwinietg funkcja
przedzotadkow) powinny by¢ leczone pozajelitowo przy uzyciu odpowiedniego weterynaryjnego
produktu leczniczego do wstrzykiwan przepisanego przez lekarza weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opierac si¢ na identyfikacji i badaniach
lekowrazliwo$ci docelowego patogenu(-6w). Jesli nie jest to mozliwe, leczenie nalezy oprzeé na
informacji epidemiologicznej oraz wiedzy na temat lekowrazliwo$ci patogenow docelowych na
poziomie gospodarstwa lub w skali lokalnej/regionalnej.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ zgodne z oficjalnymi, krajowymi
i regionalnymi politykami antybiotykowymi.

Aby unikng¢ pogorszenia czynno$ci nerek podczas leczenia z powodu krystalurii, nalezy zapewnié
zwierzetom wystarczajaca ilos¢ wody do picia.

W przypadku, gdy testy lekowrazliwos$ci wskazujg na prawdopodobng skuteczno$é¢ tego podejscia,
nalezy stosowac antybiotyk o nizszym ryzyku selekcji opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
jako leczenie pierwszego rzutu.

Nie stosowa¢ w celach profilaktycznych.

Ta kombinacja przeciwdrobnoustrojowa powinna by¢ stosowana wytacznie w przypadku, gdy badania
diagnostyczne wskazuja na potrzebe jednoczesnego podawania kazdej z substancji czynnych.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Trimetoprim, sulfachloropirydazyna sodowa i polisorbat 80 moga powodowac nadwrazliwosc.
W szczegoInosci nadwrazliwo$¢ na sulfonamidy moze wywotywac reakcje krzyzowe z innymi
antybiotykami. Nadwrazliwo$¢ na te substancje moze by¢ niekiedy powazna. Osoby 0 znanej
nadwrazliwosci na te substancje powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym. Aby unikng¢ jakiejkolwiek ekspozycji, podczas stosowania weterynaryjnego
produktu leczniczego nalezy uzywac srodkéw ochrony osobistej, na ktore sktadajg si¢ rekawice
odporne (lateksowe lub nitrylowe), maski ochronne, ochrona oczu oraz odpowiednia odziez
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ochronna.
Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas pracy z tym produktem.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowa¢ podraznienia oczu. Unika¢ bezposredniego
kontaktu z oczami. W przypadku przypadkowego kontaktu z oczami, obficie przemy¢ oczy czysta
woda.

Po wystgpieniu objawdw po kontakcie, takich jak wysypka skoérna lub podraznienie oczu, nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Po uzyciu produktu nalezy umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony §rodowiska:
Aby zapobiec wszelkim niekorzystnym skutkom dla roslin ladowych, stosowanie weterynaryjnego
produktu leczniczego nalezy ograniczy¢ do:

- U brojleréw: pieciu cykli brojleréw rocznie

- U prosiat odsadzonych: pigciu cykli odsadzonych prosiat rocznie

Cigza, laktacja i nieSnos¢:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy, laktacji lub
nie$nosci nie zostato okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Badania laboratoryjne na szczurach i krdlikach wykazaty dziatanie teratogenne, toksyczne dla ptodu
oraz szkodliwe dla samicy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie podawac¢ jednoczesnie z weterynaryjnymi produktami leczniczymi zawierajacymi sulfonamidy.

Jednoczesne stosowanie sulfonamidéw z kokcydiostatykami jonoforowymi (np. monenzyna,
salinomycyna) moze zwigkszac ryzyko zatrucia.

Nie aczy¢ z PABA (kwasem para-aminobenzoesowym).
Sulfonamidy nasilajg dziatanie lekow przeciwzakrzepowych.
Przedawkowanie:

W przypadku przedawkowania nie sg znane inne zdarzenia niepozadane niz wymienione w punkcie
,,Zdarzenia niepozadane”.

Gtéwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Tego weterynaryjnego produktu leczniczego nie mozna podawaé w wodzie do picia zawierajacej chlor
lub nadtlenek wodoru, poniewaz substancja czynna, sulfachloropirydazyna sodowa, ulega degradacji
w obecnosci tych biobojczych substancji czynnych.

Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakcji lub niezgodnosci tego weterynaryjnego
produktu leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z wodg do picia zawierajaca
produkty biobojcze inne niz chlor lub nadtlenek wodoru, dodatki paszowe lub inne substancje
stosowane w wodzie do picia.

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.
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7. Zdarzenia niepozadane

Kurczeta, indyki, $winie i bydto (cieleta z nierozwinietg funkcja przedzotadkow):

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Maloptytkowos¢, zaburzenia szpiku kostnego *

! Panmielopatia specyficzna dla alergenu powodujgca pogorszenie stanu 0gdlnego

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rdowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw 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 sposéb podania
Podanie w wodzie do picia/w mleku (preparacie mlekozastepczym).

Kurczeta i indyki:

Rozpusci¢ w wodzie do picia 30 mg sulfachloropirydazyny sodowej i 6 mg trimetoprimu na kilogram
masy ciata na dzien (co odpowiada 60 mg weterynaryjnego produktu leczniczego na kilogram masy
ciata na dzien) przez 3 do 5 dni.

Swinie:

Rozpusci¢ w wodzie do picia 10 mg sulfachloropirydazyny sodowej i 2 mg trimetoprimu na kilogram
masy ciala na dzien (co odpowiada 20 mg weterynaryjnego produktu leczniczego na kilogram masy
ciala na dzien dwa razy dziennie) przez przynajmniej 3 do 5 dni.

Bydto (cieleta z nierozwinigta funkcjg przedzotadkow):

Rozpusci¢ w preparacie mlekozastgpczym 10 mg sulfachloropirydazyny sodowej i 2 mg trimetoprimu
na kilogram masy ciata dwa razy dziennie (co odpowiada 20 mg weterynaryjnego produktu
leczniczego na kilogram masy ciata dwa razy dziennie) przez przynajmniej 3 do 5 dni.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Instrukcje dotyczgce przygotowania weterynaryjnego produktu leczniczego:
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

Przyjmowanie wody zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy zalezy od stanu klinicznego
zwierzat. W celu uzyskania wtasciwej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie st¢zenia
sulfachloropyridazyny i trimetoprimu.

Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzgtu pomiarowego.
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Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedtug ponizszego wzoru:

mg weterynaryjnego
produktu
leczniczego/kg masy

$rednia masa ciala
X (w kilogramach)

leczonych zwierzat mg weterynaryjnego produktu

ciata/dzien _ leczniczego na litr wody do
$rednie dzienne spozycie wody/preparatu - picia/preparatu
mlekozastgpczego (I/zwierze) mlekozastgpczego

Roztwor nalezy przygotowac z wykorzystaniem biezacej wody (lub preparatu mlekozastepczego dla
bydta z nierozwinigtg funkcja przedzotadkow) bezposrednio przed zastosowaniem. Preparat
mlekozastepczy nalezy przygotowac przed dodaniem weterynaryjnego produktu leczniczego przy
uzyciu wody o temperaturze co najmniej 20°C. Roztwor nalezy energicznie miesza¢ przez 5 minut.
Leczniczy preparat mlekozastepczy powinien by¢ spozyty w ciggu godziny po przygotowaniu.

Podczas leczenia nalezy czesto monitorowac spozycie wody. Woda zawierajaca weterynaryjny
produkt leczniczy powinna by¢ jedynym zroédtem wody do picia przez caly okres leczenia. Wode
zawierajacg weterynaryjny produkt leczniczy, ktdry nie zostanie spozyta w ciggu 24 godzin, nalezy
usung¢. Po zakonczeniu okresu leczenia system podawania wody nalezy odpowiednio oczyscic, aby
unikna¢ spozycia subterapeutycznych ilo$ci substancji czynne;.

W przypadku stosowania zbiornikow na wode:

Maksymalna rozpuszczalnos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego wynosi 1 g/l (w przypadku
mozliwie najtwardszej wody i temperatury 4°C). W przypadku przygotowywania roztworéw
wyjsciowych przeznaczonych do umieszczenia w zbiornikach na wodg nalezy zwroci¢ uwage, aby nie
przekroczy¢ maksymalnej rozpuszczalnos$ci. Podczas rozpuszczania roztwor powinien by¢ energicznie
mieszany przez co najmniej 5 minut. Nalezy sprawdza¢ wzrokowo, czy doszto do catkowitego
rozpuszczenia produktu w roztworze.

10. Okresy karencji

Kurczeta
Tkanki jadalne: 3 dni.

Indyki
Tkanki jadalne: 9 dni.

Swinie
Tkanki jadalne: 7 dni.

Bydlo (cieleta z nierozwinieta funkcja przedzotadkoéw)
Tkanki jadalne: 7 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.
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Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia. Przechowywaé w suchym
miejscu. Przechowywacé saszetke szczelnie zamknigta.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

Okres waznosci po rozpuszczeniu w wodzie do picia zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

Okres waznos$ci po rozpuszczeniu w preparacie mlekozastgpczym zgodnie z instrukcja: 1 godzina.

12. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzgcych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
3398/25

Saszetka zawierajaca 100 g produktu lub saszetka z blokowym dnem, z zamknigciem strunowym,
umozliwiajagcym wielokrotne zamykanie, zawierajaca 1 kg produktu, wykonane z laminatu
polietylen/aluminium/poli(tereftalan etylenu).

Wielkoséci opakowan:
Saszetka zawierajaca 100 g produktu.
Saszetka z blokowym dnem, z zamknigciem strunowym zawierajaca 1 kg produktu.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
10/2025

Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpia
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Belgia
+32 328818 49

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biovet JSC

39, Petar Rakov Street

4550 Peshtera

Bulgaria

17. Inne informacje

Sulfachloropirydyna jest bardzo trwata w glebie i toksyczna dla ro$lin ladowych.
Trimetoprim jest trwaty w glebie.
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