B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Trimerazin, 100mg/g + 20mg/g, proszek do sporzadzania zawiesiny z woda do picia lub z
mlekiem dla bydla, koni i §win

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

Podmiot odpowiedzialny:
Biowet Drwalew sp z o.0.
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Drwalewskie Zaktady Przemystu Bioweterynaryjnego Spotka Akcyjna
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Trimerazin, 100mg/g + 20mg/g, proszek do sporzadzania zawiesiny z woda do picia lub z mlekiem dla
bydta, koni i §win

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

1 o produktu zawiera:

Substancje czynne:

Sulfamerazyna 100 mg
Trimetoprim 20 mg
4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zakazen bakteryjnych uktadu oddechowego, przewodu pokarmowego, nerek i drog moczowo
— plciowych oraz innych zakazen bakteryjnych roznego pochodzenia (jak np. powiktania po chorobach
wirusowych) u bydta, swin i1 koni, wywolanych przez bakterie wrazliwe na dziatanie substancji
czynnych. Spektrum dziatania obejmuje bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne, w szczego6lnosci:
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..

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé w przypadku zaburzen czynno$ciowych watroby i nerek, zmniejszonego przyjmowania
wody (przy odwodnieniu), uszkodzen uktadu krwiotwdrczego.

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwos$ci na sulfonamidy i trimetoprim.

Nie stosowac¢ u koz, ktore cechuje gatunkowa nadwrazliwos¢ na sulfonamidy.

Nie stosowaé u zwierzat odwodnionych 1 wyniszczonych.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



Dziatania niepozgdane w czasie stosowania produktu mogg by¢ wynikiem bezposredniego dziatania
toksycznego albo mie¢ podtoze immunologiczne. Dziatania te mogg si¢ manifestowac:

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

- niewydolnos$cig nerek z powodu uszkodzenia kanalikéw nerkowych przez krystalizujace w moczu
(ale gtdéwnie u migsozernych) acetylowe pochodne SMR;

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

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojgcych objawow nie wymienionych w ulotce ( w tym réwniez objawoéw u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ whasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych I Produktow Biobdjczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winia, kon.

8. 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, jednorazowo lub w dwoch
dawkach, co 12 godzin.

W nastepnych dniach 5 g produktu na 20 kg m. ¢. Lek stosuje si¢ rozprowadzony w wodzie, mleku lub
preparatach mlekozastepczych. Zawiesing nalezy sporzadzi¢ bezposrednio przed podaniem.

Do czystego pojemnika odmierzy¢ wyliczona dawke produktu, nastepnie doda¢ wodg, mleko lub
preparat mlekozastgpczy w ilo§ci umozliwiajacej jednorazowe spozycie przez zwierzeta, mieszac
energicznie przez ok. 1 min. do uzyskania jednorodnego ptynu. Wodg pitng mozna poda¢ po spozyciu
przez zwierzeta catej dawki produktu. Niewykorzystang zawiesing zutylizowaé. W celu uniknigcia
nieprawidtowego dawkowania masa ciata leczonych zwierzat powinna by¢ oszacowana jak
najdoktadnie;j.

Spozycie ptynow jest uzaleznione od wielu czynnikdéw, m.in. stanu klinicznego zwierzat , warunkow
otoczenia. W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania nalezy monitorowac spozycie ptynow

i odpowiednio dostosowa¢ stezenie podawanej zawiesiny. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy zastosowac
inny produkt leczniczy weterynaryjny.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: Bydto, $winie — 15 dni.

Nie stosowac u koni rzeznych. Produkt niedopuszczony do stosowania u kréw produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C. Chroni¢ przed $wiattem.



Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 180 dni.

Okres waznoS$ci po rozcienczeniu w wodzie: 24 godziny.

Okres wazno$ci po rozcienczeniu w mleku: zuzy¢ natychmiast.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania:

Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat:

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

W kazdym przypadku podejrzenia kolibakteriozy zaleca si¢ wykonanie antybiogramu ze wzgledu na
dos$¢ rozpowszechnione wystepowanie oporno$ci szczepow E. coli przy stosowaniu potgczen
sulfonamidoéw i trimetoprimu.

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

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Podczas przygotowywania i podawania zawiesiny nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w celu uniknigcia
narazenia. Zalecane jest stosowanie srodkow ochrony indywidualnej: rekawic, masek, okularow
ochronnych.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na sulfonamidy lub trimetoprim powinny unika¢ kontaktu z
produktem.

W razie dostania si¢ produktu do oka nalezy przeptukac je duza iloscig wody. Jesli wystapi
podraznienie, nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Jesli w wyniku kontaktu rozwing si¢ objawy, takie jak wysypka na skorze, nalezy zwrocic si¢ 0 pomoc
lekarska i pokaza¢ lekarzowi opakowanie lub ulotke. Obrzek twarzy, okolicy oczu lub ust, a takze
trudno$ci w oddychaniu sg znacznie powazniejszymi objawami, wymagajacymi natychmiastowe;j
interwencji medyczne;.

Ciaza:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy nie zostato
okreslone. O podaniu produktu decyduje lekarz po ocenie stosunku korzysci do ryzyka.

Laktacja:
Nie stosowac u zwierzat w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nalezy unika¢ podawania leku ze sSrodkami moczope¢dnymi (furosemid, hydrochlorotiazyd,
acetazolamid), gdyz przyspieszajg one eliminacje sulfonamidow. Nie podawac z kokcydiostatykami
jonoforowymi (monenzyna, salinomycyna, lasalocid), ktére ograniczaja wchtanianie stosowanych
doustnie sulfonamidéw. Antagonistami sulfonamidoéw sg witaminy z grupy B, leki miejscowo
znieczulajace (prokaina) oraz penicylina prokainowa. Fenylobutazon moze wypiera¢ sulfonamidy

z polaczen z biatkami stwarzajac niebezpieczenstwo wystapienia krystalurii. Substancje zakwaszajace
mocz, takie jak chlorek amonu czy kwas askorbinowy, zwickszaja ryzyko wytrgcania si¢
sulfonamidow w ukladzie moczowym.

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




podaniu sulfonamidu w dawce 1 g/kg m.c., u $wini 300-500 mg/kg m.c. Objawy zatrucia to §linienie,
wymioty, biegunki, dusznos¢, pobudzenie, ataksja, u bydta- ataksja i zapas¢. Najczesciej objawy
zatrucia sa wynikiem idiosynkrazji lub nadwrazliwo$ci i w preparacie Trimerazin dotycza
sulfamerazyny. Trimetoprim jest bowiem zwigzkiem o niskiej toksyczno$ci (wartos¢ LD50 wynosi
1500 mg/kg m.c. u szczura i 5400-7000 mg/kg m.c. u myszy ) i nie obserwowano dotychczas
objawoOw zatrucia po jego podaniu.

Terapia zatru¢ polega na leczeniu objawowym. Dla przyspieszenia eliminacji sulfonamidow
alkalizujemy mocz wodoroweglanem sodu jednocze$nie zwigkszajac podaz wody do picia lub
nawadniajgc parenteralnie.

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 usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg 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
kontaktowa¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:

Pojemniki z polipropylenu z wieczkiem z polietylenu, zawierajace 100 g, 300 g lub 1000 g produktu.
Do opakowania dofgczona jest miarka dozujaca z polipropylenu o pojemnosci 5g z podziatka.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostegpne w obrocie.




