B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Konsulfatrim granulat, 100 mg/g + 20 mg/g, granulat dla swin

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynierow Gdynskich 13-14

66-400 Gorzow Wlkp.

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Konsulfatrim granulat, 100 mg/g + 20 mg/g, granulat dla swin

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

1 g produktu zawiera:

Sulfadiazyna 100 mg
Trimetoprim 20 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt Konsulfatrim granulat stosuje si¢ w przypadkach

- zakazen ukladu pokarmowego

- zakazen gérnych drog oddechowych i ptuc

- zakazen ukladu moczowego i piciowego

- zakazefi ran

- terapii przeciwbakteryjnej po operacjach

- leczenie zespotlu MMA u loch
wywolanych w szczegolnosei przez nastepujace drobnoustroje: Actinobacillus suis, Bordetella
bronchiseptica, Clostridium spp., Corynebacterium spp., Eimeria spp., Escherichia coli, Haemophilus
spp., Klebsiella pneumoniae, Listeria monocylogenes, Pasteurella spp., Proteus spp., Salmonella spp.,
Staphylococcus spp., Streptococcus spp.
Konsulfatrim granulat polecany jest rowniez w przypadku przewidywanej opornosci na antybiotyki.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé u zwierzat ze stwierdzonymi chorobami watroby, nerek, kamica moczowa, schorzeniami
ukladu krwiotwércezego, nadwrazliwosceig na sulfonamidy i diaminopirymidyny.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Zaburzenia funkcji nerek spowodowane wytracaniem sig sulfonamidu w kanalikach nerkowych,
szczegblnie u zwierzat odwodnionych, z acidurig czy po stosowaniu wysokich dawek. W celu

zmniejszenia ryzyka wystapienia takiej reakcji mozna podawa¢ srodki alkalizujace mocz.
Po doustnym podaniu sulfadiazyny i trimetoprimu moga wystapi¢ rowniez wymioty.



O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objaw6éw nie wymienionych w ulotce ( w tym rowniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia.

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

Produkt jest przeznaczony do podawania doustnego dla swin w roznym wieku.

Dawka na 1 kg m.c. wynosi 30 mg sulfadiazyny i 6 mg trimetoprimu, co odpowiada 3 g preparatu na
10 kg m.c.

Produkt nalezy podawac z iloscia paszy petnoporcjowej (suchej lub mokrej) przeznaczona do
natychmiastowego spozycia przez pojedyncze zwierzgta. W celu leczenia grup zwierzat nalezy
zastosowac pasze lecznicza sporzadzong przy uzyciu odpowiedniego premiksu leczniczego.

Leczone zwierzgta nalezy oddzieli¢ od reszty stada. Odmierzona ilos¢ produktu nalezy dokiadnie
zmiesza¢ z dzienng dawka pokarmowa i poda¢ zwierzeciu. Pasza z produktem powinna by¢ jedynym
zrédlem pokarmu w trakcie leczenia.

Trzy pierwsze dawki nalezy podawa¢ w odstepach 12 godzinnych, nastgpne co 24 godziny tacznie
przez 5 dni. Jezeli nie nastepuje poprawa stanu zdrowia zwierzat po 3 dniach, podawanie preparatu
nalezy przerwac.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne — 14 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 60 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Spozycie paszy moze by¢ zmienione wskutek choroby. Jezeli jest ono niewystarczajace, nalezy
zastosowac leczenie parenteralne.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:



Aby unikna¢ zaburzen w funkcjonowaniu nerek z powodu wytracania si¢ sulfonamidu nalezy upewni¢
sig, czy zwierzg spozywa odpowiednig ilos¢ wody.

Sulfonamidy w potgczeniu z trimetoprimem, szczeg6lnie po przedtuzonym podawaniu, moga
powodowaé niedobér kwasu foliowego i witamin produkowanych przez bakterie jelitowe.

Z powodu narastania opornosci drobnoustrojow przed uzyciem preparatu powinny by¢ wykonane
badania wrazliwosci. Uzycie produktu niezgodne z zaleceniami moze prowadzi¢ do wzrostu
czestotliwosci wystepowania bakterii opornych na sulfadiazyne z trimetoprimem i zmniejszenia
skutecznosci leczenia innymi potencjalizowanymi sulfonamidami na skutek opornoéci krzyzowe;.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Podczas mieszania produktu z pasza nalezy uzywac rekawic ochronnych.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrécic sie o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na sulfadiazyng lub trimetoprim powinny unikac¢ kontaktu

z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwingly si¢ objawy, takie jak wysypka,
nalezy skontaktowac sig¢ z lekarzem medycyny i pokaza¢ mu opakowanie produktu lub ulotke
informacyjng. Obrzek twarzy, ust, okolic oczu lub trudnoséci w oddychaniu sg znacznie
powazniejszymi objawami i mogg wymaga¢ natychmiastowej interwencji medyczne;.

Produktu nie powinny podawac kobiety w cigzy.

Ciaza i laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Sulfonamidy moga wypiera¢ z miejsc faczenia z biatkami krwi inne leki, takie jak metrotreksat,
fenylbutazon, diuretyki tiazydowe, salicylany, probenecid i fenytoing. Srodki zakwaszajace mocz,
takie jak kwas askorbowy, chlorek amonu moga zwigkszaé ryzyko wytracania si¢ sulfonamidow

w ukladzie moczowym.

Trimetoprim moze zwigksza¢ dziatanie srodkow przeciwzakrzepowych np. warfaryny, poprzez
hamowanie jej metabolizmu.

Laczne stosowanie preparatu z innymi antagonistami kwasu foliowego (np. pirymetamina) powoduje
wzrost toksycznosei leku w stosunku do uktadu krwiotwérczego, a z prokainami powoduje
zwigkszenie ich stgzen i czasu utrzymywania si¢ w Krwi.

Przedawkowanie (objawy, spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Objawy przedawkowania potaczenia sulfadiazyny i trimetoprimu zaobserwowano u psow i ludzi po
przedtuzonym podawaniu (kilkanascie dni do miesigca). Zmiany dotyczyly uktadu krwiotwérczego
(anemia aplastyczna, martwica szpiku), uszkodzen watroby i wystepujacego tylko u pséw suchego
zapalenia spojowki i rogowki.

Inne objawy mogace wystapi¢ po nadmiernym stosowaniu to uposledzenie koordynacji ruchow,
drzenie migsni, drgawki, nadmierna pobudliwos¢. Brak specyficznych antidotow, stosuje si¢ terapie
objawowa.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego, nie wolno miesza¢ 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 usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do Smieci.



O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

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

Dostepne opakowania:

Pojemniki z PP z wieczkiem z LDPE, zawierajace 100 g, 400 g, 800 g granulatu.
Do kazdego opakowania dolaczana jest miarka z PP o pojemnosci 5.9 g.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.




