B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Ditrivet 120, 100 mg + 20 mg, tabletki dla cielat, owiec, $win, koni, psow, kotow, liséw, nutrii i
norek

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGQ ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Biofaktor Sp. z 0.0.

ul. Czysta 4

96-100 Skierniewice

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biofaktor Sp. z 0.0.

ul. Podmiejska 15¢

66-400 Gorzow Wilkp.

2, NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ditrivet 120, 100 mg + 20 mg, tabletki dla cielat, owiec, $win, koni, psow, kotow, lisow, nutrii i norek

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 tabletka zawiera:
Substancja czynna:
Sulfadiazyna 100,0 mg
Trimetoprim 20,0 mg

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Preparat przeznaczony jest do leczenia zakazen bakteryjnych przewodu pokarmowego, uktadu
oddechowego i uktadu moczowo-plciowego wywolanych przez drobnoustroje wrazliwe na polaczenie
sulfadiazyny i trimetoprimu. Za szczegdlnie wrazliwe uwaza sig nastgpujace 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., Brucela spp., E. coli, Klebsiella spp., Moraxella spp., Proteus
spp., Salmonella spp., Yersinia spp.

5.  PRZECIWWSKAZANIA

Nadwrazliwo$¢ na sulfonamidy, uszkodzenia watroby i nerek, stany niedokrwisto$ci, zaawansowane
alergie skorne, bardzo mlody wiek zwierzat, ciaza i laktacja, uszkodzenia ukladu krwiotwérezego.

6.  DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie przestrzeganie zasad stosowania sulfonamidéw moze prowadzi¢ do uszkodzenia nerek.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu Jjakichkolwiek
niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce ( w tym réwniez objawow u czlowieka na skutek

kontaktu z lekiem), nalezy powiadomic wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojezych.



Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (cieleta), owca, Swinia, kon, pies, kot, lis, nutria, norka

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Dawka lecznicza wynosi 25 mg sulfadiazyny i 5 mg trimetoprimu na kg m.c. na dobg. Dawke dobowa
nalezy podawac 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;j.

Powyzsze dawkowanie odpowiada dawce 30 mg substancji czynnych / kg m.c. na dobg (w dawce
podzielonej co 12 godz. po 15 mg substancji czynnych / kg m.c.) lub dawce 1 tabletka / 4 kg m.c.

na dobe.

Leczenie prowadzié przez 5 dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne cielat, owiec, $win, koni - 14 dni.
Mleko — nie stosowaé u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do konsumpcji.
Psy, koty, lisy, nutrie, norki — nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTOZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywadé w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed $wiatiem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 90 dni

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat:

W okresie stosowania preparatu u zwierzat z uszkodzeniem narzadéw wewnetrznych, watroby i nerek,
kontrolowaé aktywnos¢ AspAT, ALAT i AP oraz sklad moczu.

Koty niechetnie przyjmuja preparat, a podczas jego podawania u tego gatunku moze pojawic sig obfity
slinotok.

Specjalne srodki ostroznosci dotyezace stosowania u zwierzat:

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu opornosci bakterii wyizolowanych od
chorych zwierzat. Jesli to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne informacje
epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci izolowanych bakterii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Osoby nadwrazliwe na sulfonamidy powinny przestrzega¢ ogolnie obowiazujacych zasad higieny
(mycie rak i zapobieganie zaproszenia oczu).




Ciaza, laktacja:
Nie stosowaé w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji:

Podany z preparatami wapniowymi powoduje stracanie si¢ soli wapnia.

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

Srodki zakwaszajace maja tendencj¢ do hamowania wchlaniania sulfonamiddw z przewodu
pokarmowego. Alkalizacja moczu ulatwia wydalanie preparatu, natomiast zakwaszenie moczu
zwigksza ryzyko wystapienia jego krystalizacji. Niektore nienarkotyczne leki przeciwbolowe

o dziataniu przeciwzapalnym, np. fenylbutazon, indometacyna, potgguja dzialanie toksyczne
sulfonamidow w stosunku do uktadu krwiotwaérczego, watroby 1 nerek. Sulfonamidy nasilajq dzialanie
lekow przeciwzakrzepowych.

Przedawkowanie (objawy. sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy, odtrutki):
Nie obserwowano.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego

nie wolno mieszac z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekoéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepszq
ochroneg srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Niektore wielkosci opakowan moga nie byé dostepne w obrocie.

Opakowania:

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

Blister z folii PCV/Al zawierajacy 14 tabletek. Blistry pakowane sa w pudetka tekturowe po 1 szt.,

2 szt. lub 3 szt.

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






