CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Methoxasol, 100 mg/ml + 20 mg/ml, roztwor doustny dla $win i kur

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml produktu zawiera:

Substancje czynne:

Sulfametoksazol 100,0 mg
Trimetoprim 20,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny.
Przejrzysty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia, kura (brojler).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Swinie:

Leczenie i metafilaktyka zakazen drog oddechowych powodowanych przez Actinobacillus
pleuropneumoniae wrazliwe na trimetoprim i sulfametoksazol, w przypadku zdiagnozowania choroby
w stadzie.

Kury (brojlery):

Leczenie i metafilaktyka zakazen drog oddechowych powodowanych przez Escherichia coli wrazliwe
na trimetoprim i sulfametoksazol, w przypadku zdiagnozowania choroby w stadzie.

Opornos¢ wobec sulfonamidoéw potencjonowanych moze by¢ zroznicowana. Dlatego stosowanie
produktu powinno by¢ uzaleznione od hodowli i badania wrazliwosci mikroorganizmow z
przypadkow chorobowych w gospodarstwie lub niedawnymi do§wiadczeniami z danego
gospodarstwa.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z powaznymi schorzeniami watroby lub nerek, w przypadku skapomoczu lub
bezmoczu.

Nie stosowaé u zwierzat z uposledzonym uktadem krwiotworczym.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancjg
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

U kur nalezy regularnie kontrolowac¢ ilo$¢ wypijanej wody.

U powaznie chorych zwierzat moze wystapi¢ pogorszenie apetytu i zmniejszenie spozycia wody.

W razie potrzeby nalezy skorygowac¢ stezenie produktu leczniczego weterynaryjnego w wodzie, aby
zapewnic przyjecie zalecanej dawki. Jesli jednak stezenie produktu bedzie zbyt duze, ilos¢ wypijanej



wody z produktem leczniczym spadnie z uwagi na pogorszenie jej smaku. Dlatego nalezy
monitorowac¢ ilo$¢ wypijanej wody, szczegélnie u brojlerow.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Z uwagi na duze prawdopodobienstwo zmienno$ci (czasowej, geograficznej) wystgpowania opornosci
bakterii na trimetoprim/sulfametoksazol zalecane jest pobieranie probek bakteriologicznych i badanie
wrazliwosci.

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

W trakcie przygotowywania i podawania wody z produktem leczniczym nalezy unika¢ kontaktu skory
z produktem. Dlatego, podczas stosowania produktu zaleca si¢ uzywanie nieprzepuszczalnych
rekawic, np. gumowych lub lateksowych. W wypadku uczulenia na trimetoprim lub sulfonamidy
nalezy zachowac szczego6lng ostroznos¢ przy pracach z produktem i jego roztworem. W razie dostania
si¢ produktu do oka nalezy przeptuka¢ oko duzg iloscig czystej wody, a w wypadku podraznienia
zwrdcic si¢ o pomoc medyczng. W razie przypadkowego potknigcia nalezy zwrdcic si¢ o pomoc
lekarska. Rece 1 zanieczyszczong skore nalezy umy¢ natychmiast po zakonczeniu pracy z produktem.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

U kur moze sporadycznie wystgpowac zmniejszenie ilosci spozywanej wody.
W rzadkich przypadkach mogg wystgpowac reakcje nadwrazliwosci.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy, laktacji
i w okresie niesnos$ci nie zostato okreslone.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie stosowac¢ jednocze$nie z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Methoxasol jest przeznaczony do podawania droga doustnag w wodzie do picia:

Swinie: 25 mg (sulfonamidu potencjalizowanego trimetoprimem)/kg masy ciata, co odpowiada w
przyblizeniu 1 litrowi leku na 500 1 wody do picia, przez 3-4 dni.

Kury (brojlery): 33 mg (sulfonamidu potencjalizowanego trimetoprimem)//kg masy ciata, co
odpowiada w przyblizeniu 1 litrowi leku na 750 1 wody do picia, przez 3-4 dni.

Aby unikna¢ podawania zbyt matej dawki, nalezy z jak najwigksza doktadnoS$cig ustali¢ mase ciata
zwierzat, ktérym bedzie podawany lek. Ilos¢ spozywanej wody z lekiem zalezy od stanu klinicznego
i fizjologicznego zwierzat, ich wieku, warunkow §rodowiskowych, temperatury otoczenia.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy odpowiednio korygowac stgzenie leku Methoxasol.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

2Vs-krotne przedawkowanie jest dobrze tolerowane przez $winie.
U kur nie jest mozliwe ostre przedawkowanie, poniewaz ptaki niechgtnie pija wodg z silnie stezonym
lekiem (zbyt gorzki smak po przekroczeniu stezenia 2 litrow Methoxasol na 1000 litrow wody pitnej).



Chroniczne przedawkowanie u kur powoduje znaczne ograniczenie spozycia wody 1 karmy oraz
spowolnienie wzrostu.

4.11 OKres (-y) karencji

Tkanki jadalne:

Swinia: 5 dni

Kura (brojler): 6 dni

Nie stosowa¢ u kur niosek produkujgcych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: substancje antybakteryjne do podawania wewngtrznego, potgczenia
sulfonamidéw i trimetorpimu, potgczenie sulfametoksazolu z trimetoprimem.
Kod ATCvet (kombinacji): QJOIEW11

5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Trimetoprim to diaminopirymidyna, syntetyczny antagonista kwasu foliowego. Sulfametoksazol to
srodek do zwalczania drobnoustrojéw o szerokim spektrum dziatania, nalezacy do grupy
sulfonamidow.

W warunkach in vitro trimetoprim ma ogoélnie dziatanie bakteriostatyczne obejmujace szerokie
spektrum drobnoustrojow - zarowno bakterie Gram-dodatnie, jak i Gram-ujemne. Potaczenie
trimetoprimu z sulfametoksazolem dziata synergistycznie i bakteriobojczo, poniewaz trimetoprim

i sulfametoksazol hamuja kolejne kroki syntezy kwasu tetrahydrofoliowego, ktory jest zasadniczym
kofaktorem metabolicznym w syntezie puryny i w dalszym etapie DNA bakterii.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym obie substancje czynne sg szybko wchianiane z jelit. Cmax sulfametoksazolu u
$win wynosi okoto 6,2 pg/g. Cmax trimetoprimu wynosi 0,29 pg/g. Cmax sulfametoksazolu u kur
wynosi okoto 9,0 ng/g, natomiast Cmax trimetoprimu wynosi 0,12 ng/g. Wysokie stezenie
trimetoprimu stwierdza si¢ w nerkach, watrobie i ptucach. Z wyjatkiem nerek stezenie
sulfametoksazolu w tkankach jest znacznie nizsze niz w osoczu. Wigzanie TMP i SMX z biatkami nie
jest bardzo nasilone. Lek jest wydalany gtownie przez nerki (czynnie i biernie), jednak eliminacja
nastepuje rowniez z katem. Eliminacja jest stosunkowo szybka zaréwno u drobiu, jak i u §win. U
drobiu okres potowicznego wydalania trimetoprimu z osocza wynosi ponizej 1 godziny, a
sulfametoksazolu - okoto 1,5 godziny.

U $win okres polowicznego wydalania obu substancji wynosi okoto 2,5 godziny.

Po uptywie 48 godzin od ostatniego podania leku trimetoprim, sulfametoksazol i ich metabolity sg juz
niewykrywalne w moczu i kale.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glikol propylenowy

Sodu wodorotlenek (do nastawienia pH)
Woda oczyszczona

N-metylopirolidon

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Rozpuszczalnos¢ i stabilnos$¢ produktu Methoxasol w wodzie do picia zaleza od pH.



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

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 12 miesiecy.
Okres waznosci po rozcienczeniu/rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 24 godziny.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z HDPE o pojemnosci 1000 ml.

Butelka 1000 ml jest zamknigta zakretka z LDPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym.
Butelka z HDPE o pojemnos$ci 5000 ml.

Butelka 5000 ml jest zamknieta zakretka z HDPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce 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 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

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

1323/02

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24/07/2002

Data przedtuzenia pozwolenia: 23/12/2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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



Nie dotyczy.
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