CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Trimethosulfa MLP, 125 g/kg + 25 g/kg, premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 kg premiksu zawiera:

Substancje czynne:

Sulfadiazyna 1259

Trimetoprim 25¢

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Premiks do sporzadzania paszy leczniczej

Jednorodny jasnobragzowy proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Swinia

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat
Leczenie infekcji wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na sulfadiazyne i trimetoprim,
a w szczegolnosci:

- enzootyczne zapalenie ptuc wiktane przez Pasteurella multocida

- infekcje uktadu moczowego i narzadoéw rodnych u loch wywotane przez E. coli

- infekcje wywotywane przez Streptococcus suis

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z niewydolnoscig nerek.
Nie stosowaé W przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynne.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak

4.5. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwosci bakterii izolowanych

z danego przypadku. Jezeli nie jest to mozliwe, nalezy uwzglednic lokalne dane epidemiologiczne na
temat wrazliwosci patogendw docelowych.




Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom
Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywaé srodkow ochrony
indywidualnej, na ktore sktada si¢: noszenie rekawic, maski i odziezy ochronnej. W przypadku
kontaktu ze skorg nalezy zmy¢ jg duza iloscig wody. Osoby z nadwrazliwoscia na sulfonamidy
powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Jesli w wyniku kontaktu z produktem wystapig objawy, takie jak wysypka, nalezy zwrdcic si¢

0 pomoc lekarska i pokaza¢ ulotke lub opakowanie. Obrzek twarzy, warg i oczu, a takze trudnosci
W oddychaniu sg objawami wymagajacymi natychmiastowej pomocy lekarskiej.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
Nieznane.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Trimetoprim podawany w wysokich dawkach moze mie¢ dziatanie teratogenne.

Laktacja
Nie zaleca si¢ stosowania w czasie laktacji.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje pomiedzy sulfonamidami a innymi lekami wynikaja gléwnie ze wspotzawodnictwa

0 miejsca taczenia si¢ w czgsteczce albuminy, czego nastepstwem jest miedzy innymi wzrost
aktywnosci lekow przeciwzakprzepowych. Indometacyna lub salicylany wywotuja wzrost
maksymalnego st¢zenia sulfonamidow w osoczu i prowadza do skrocenia czasu ich pottrwania.
Sulfadiazyna poteguje dziatanie fenytoiny. Trimetoprim nasila dziatanie i toksycznoé¢ fenytoiny,
digoksyny i prokainamidu oraz zwigksza nefrotoksycznos¢ cyklosporyny.

4.9. Dawkowanie i droga podawania

Leczenie enzootycznego zapalenia ptuc wiktanego przez Pasteurella multocida, infekcji uktadu
moczowego i narzadow rodnych u loch wywotywanych przez E. coli: 10 mg/kg m.c. sulfadiazyny
oraz 2 mg/kg m.c. trimetoprimu, odpowiadajace 0,8 g produktu/10 kg m.c.

W przypadku zwierzat, u ktorych dzienne spozycie jest rowne 3% masy ciata, do 1000 kg paszy
nalezy dodac¢ 2,7 kg produktu, aby mie¢ pewno$¢, ze dawka leku wynosi 0,8 g na 10 kg m.c.

Leczenie infekcji wywotanych ptrzez Streptococcus suis: 20 mg/kg m.c. sulfadiazyny oraz 4 mg/kg
m.c. trimetoprimu, odpowiadajace 1,6 g produktu/10 kg m.c.

W przypadku zwierzat, u ktorych dzienne spozycie jest rowne 3% masy ciata, do 1000 kg paszy
nalezy dodac¢ 5,4 kg produktu, aby mie¢ pewnos$¢, ze dawka leku wynosi 1,6 g na 10 kg m.c.

Spozycie paszy leczniczej moze by¢ zmienione na skutek choroby. Zawartos$¢ produktu w paszy
leczniczej nalezy dostosowaé do spozycia. Jesli faknienie jest znacznie obnizone, nalezy zastosowac
leczenie pozajelitowe.

Leczenie nalezy kontynuowac przez 5 dni.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli konieczne

Nieznane.



4.11. Okres karencji

Tkanki jadalne: 7 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogélnego, sulfonamidy
z trimetoprimem
Kod ATC vet: QI0O1IEW10

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Wriasciwosci antybakteryjne potaczenia trimetoprimu z sulfadiazyna wynikaja z jego dziatania

w dwach etapach w biosyntezie kwasu tetrahydrofoliowego. Sktadnik sulfonamidowy hamuje
dotgczanie PABA (kwasu para-aminobenzoesowego) do kwasu foliowego, a trimetoprim hamuje
wytwarzanie kwasu tetrahydrofoliowego z kwasu dihydrofoliowego. Kwas foliowy bierze udziat

w reakcjach przenoszenia jednostek jednoweglowych, takich jak reakcja syntezy tymidyny

z deoksyurydyna w przebiegu biosyntezy nukleotydow pirymidynowych. Jednoczesne uzycie

w praktyce weterynaryjnej potaczenia trimetoprimu z sulfadiazyna w stosunku 1:5 znaczaco pomaga
osiagnac¢ stezenia terapeutyczne w miejscu dziatania. Dzigki temu potaczeniu mozliwe jest obnizenie
dawki trimetoprimu i sulfadiazyny, nie zmniejszajac jednoczeénie skutecznosci leku.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Po doustnym podaniu produktu sulfadiazyna i trimetoprim szybko si¢ wchtaniaja i osiggaja staty
poziom w osoczu. Substancje czynne nie kumuluja si¢ w trakcie przedluzonego podawania, lecz sa
natychmiast wydalane z organizmu zwierzecia.

Parametry farmakokinetyczne dla sulfadiazyny i trimetoprimu po dozylnym i doustnym podaniu

u $win w dawkach odpowiednio 25 i 5 mg/kg m.c. (n=8+SD) zamieszczono w ponizszej tabeli:

Sulfadiazyna Trimetoprim
Parametr

farmakokinetyczny
s

doustnie dozylnie doustnie dozylnie

F — biodostepnosc (%) | 106 + 15 - 73 £ 15 -

Crax — stezenie 29,5+8.3 - 1,20+ 0,29 -
maksymalne w osoczu
(ng/ml)

Tmax — Czas, po jakim 2,19 +£0,82 - 1,8+0,6 -
osiagane jest stgzenie
maksymalne (godz.)

AUC — pole pod 195,8 + 36,5 184,7 + 19,5 7,1 +£1,7 9,7+14
krzywa 0-72 h
(ug/ml/godz.)

T 2 a— biologiczny - 0,46 - 0,34
okres pottrwania w
fazie absorpcji
(godz.)




T 2 B — biologiczny 2,63 2,77 2,73 2,66
okres poéltrwania w
fazie eliminacji
(godz.)

MRT — mean 5,56 £ 0,66 4,02 +£0,28 5,16 £1,00 3,67 +0,48
residence time
(godz.)

V4 — objetosé 0,57 £0,21 0,55 +0,03 2,24 +0,75 2,02 +0,21
dystrybucji (I/kg)

Cl —klirens osocza 0,14 £0,01 0,14 £ 0,04 0,54 £ 0,08 0,52 + 0,08
(I/min/kg)

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Parafina ciekla
Sruta kukurydziana

6.2  Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  Okres waznoS$ci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

Okres waznosci po dodaniu do paszy: 3 miesigce.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Torby papierowo-polietylenowe zawierajace: 1 kg, 5 kg, 25 kg produktu.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny
z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Industria Italiana Integratori Trei S.p.A.

Viale Corassori 62 - 41124 Modena, Wtochy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1784/07



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA

2007-10-16; 2012-11-19

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



