ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Trimerazin 400 mg + 80 mg tabletki do sporzgdzania zawiesiny doustnej dla bydta, §win i koni

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Sulfamerazyna 400 mg

Trimetoprim 80 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikow

Skrobia ziemniaczana

Talk

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Magnezu stearynian

Tabletki barwy biatej z kremowym odcieniem, okragte, obustronnie ptaskie z grawerem ,, Trimerazin”.

3. DANE KLINICZNE

3.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cieleta), $winia, kon (zrebieta)

3.2. Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie indywidualnych przypadkéw bakteryjnego zakazenia nerek i drog moczowo-plciowych, zakazen
uktadu oddechowego i przewodu pokarmowego oraz innych zakazen bakteryjnych réznego pochodzenia
jak np. powiktania po chorobach wirusowych u cielat, zrebiat, §win wywotane przez:

Gram-dodatnie bakterie tlenowe - Staphylococcus aureus, Streptococcus spp., Actinomyces spp.,
Corynebacterium spp., Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria monocytogenes;

Gram-ujemne bakterie tlenowe - Actinobacillus spp., Bordetella spp., E. coli, Klebsiella spp.,

Proteus spp., Salmonella spp., Yersinia spp., Haemophilus spp., Pasteurella spp.;

Bakterie beztlenowe - Actinomyces spp., Bacteroides spp., Fusobacterium spp.

3.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku zaburzen czynno$ciowych watroby i nerek, zmniejszonego przyjmowania
wody, uszkodzen uktadu krwiotworczego, przy skazie krwotoczne;j.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub dowolna substancj¢ pomocniczg.
Nie stosowac u koz, ktore cechuje gatunkowa nadwrazliwo$¢ na sulfonamidy.



Nie stosowac¢ u zwierzat odwodnionych i wyniszczonych.
3.4. Specjalne ostrzezenia

Brak

3.5. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Aby unikna¢ zaburzen w funkcjonowaniu nerek z powodu wytracania si¢ sulfonamidu nalezy upewnic sie,
czy zwierze spozywa odpowiednig ilo§¢ wody.

Ze wzgledu na mozliwe zréznicowanie wrazliwosci drobnoustrojow na potencjalizowane sulfonamidy
stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte na wynikach badania
lekowrazliwos$ci patogendéw izolowanych z danego przypadku.

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

Uzycie weterynaryjnego produktu leczniczego w sposob niezgodny z zaleceniami moze skutkowaé
wzrostem czestotliwosci wystepowania bakterii opornych na sulfamerazyne i trimetoprim oraz
zmniejszeniem skutecznosci leczenia innymi potencjalizowanymi sulfonamidami wskutek opornosci
krzyzowej.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Podczas przygotowywania i podawania zawiesiny doustnej nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w celu uniknigcia
narazenia. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkow ochrony
osobistej, na ktore sktadaja si¢ rekawice, maski, okulary ochronne.

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

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

Jesli w wyniku kontaktu rozwing si¢ objawy, takie jak wysypka na skorze, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc
lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Obrzek twarzy, okolicy oczu
lub ust, a takze trudnosci w oddychaniu sg znacznie powazniejszymi objawami, wymagajacymi
natychmiastowej interwencji medyczne;.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6. Zdarzenia niepozadane

Bydto (cieleta), swinia, kon (zrebieta)

Czgstos$¢ nieznana Zaburzenie czynnos$ci nerek’
(nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych
danych)

! Przy dlugotrwalym stosowaniu — uszkodzenie nerek, krystaluria — wywotana stabo rozpuszczalnymi
zacetylowanymi metabolitami. Wystepuje wtedy utrata apetytu, krwiomocz, kolka nerkowa, trudnosci w
oddawaniu moczu.




Zghaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja
si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7. Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnoSci

Ciaza:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy nie zostato okreslone.
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Laktacja:
Nie stosowa¢ u zwierzat w okresie laktacji

3.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ podawania weterynaryjnego produktu leczniczego ze srodkami moczopgdnymi (furosemid,
hydrochlorotiazyd, acetazolamid), gdyz przyspieszajg one eliminacj¢ sulfonamidow. Nie podawac z
kokcydiostatykami jonoforowymi (monenzyna, salinomycyna, lazalocid), ktore powoduja ograniczenia
wchtaniania stosowanych doustnie sulfonamidéow. Antagonistami sulfonamidow sg witaminy z grupy B,
leki miejscowo znieczulajgce (prokaina) oraz penicylina prokainowa. Fenylobutazon moze wypierac¢
sulfonamidy z potaczen z biatkami stwarzajac niebezpieczenstwo wystapienia krystalurii. Substancje
zakwaszajace mocz, takie jak chlorek amonu czy kwas askorbinowy, zwigkszaja ryzyko wytracania si¢
sulfonamidow w uktadzie moczowym.

3.9. Droga podania i dawkowanie
W wodzie do picia lub w mleku.

Tabletke po rozkruszeniu wymiesza¢ w matej ilosci wody do picia (do 1 1), mleka lub preparatach
mlekozastepczych i poda¢ do wypicia lub tabletke rozkruszy¢ i wymiesza¢ z mala iloscia wody do picia
(do 11) i doda¢ do suchej paszy badz paszy wilgotnej (do 0,3 kg). Zawiesing zuzy¢ bezposrednio po
przygotowaniu.

Wodg do picia lub pasze do spozycia bez weterynaryjnego produktu leczniczego, mozna podaé po
catkowitym pobraniu zawiesiny lub paszy z zawiesing przez zwierze.

Niewykorzystana zawiesing zutylizowa¢ zgodnie z obowiazujacymi przepisami. Podobnie postepowac z
pasza zawierajacg zawiesing.

Dawkowanie:

Stosowac przez okres kolejnych 5 dni.

Podawac 1 tabletke na 15 kg/m.c. jednorazowo lub w dwoch dawkach co 12 godzin.

U koni zaleca si¢ podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego w dwoch dawkach co 12 godzin.

W celu prawidlowego przygotowania zawiesiny nalezy tabletke rozkruszy¢ w pojemniku przy pomocy np.
lyzki stotowej. W czasie przygotowywania zawiesiny nalezy kontrolowa¢ stopien rozpuszczenia tabletki
tak, aby nie pozostaty widoczne kawatki produktu. Jezeli podanie weterynaryjnego produktu leczniczego
wigze si¢ z koniecznoscig podziatu tabletki nalezy uzy¢ do tego np. noza. Nalezy jak najdoktadniej
podzieli¢ tabletke, tak aby poda¢ prawidtowa dawke substancji czynnych na kg m.c. leczonych zwierzat.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.



3.10. Objawy przedawkowania (oraz spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Brak jest danych o wartos$ci LDso sulfamerazyny u zwierzat. Okreslone jednak wartosci LDso dla innych
sulfonamidéw (od 5200 mg/kg m.c. u myszy po podaniu p.o. do 8000 mg/kg m.c. u psa) wykazuja, ze dla
sulfamerazyny warto$¢ 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 $linienie, wymioty, biegunki,
duszno$¢, pobudzenie, ataksja, u bydta — ataksja i zapas$¢. Najczesciej objawy zatrucia sg wynikiem
idiosynkrazji lub nadwrazliwosci i w weterynaryjnym produkcie leczniczym dotycza sulfamerazyny.
Trimetoprim jest bowiem zwigzkiem o niskiej toksycznosci (wartos¢ LDso wynosi 1500 mg/kg m.c. u
szczura i 5400-7000 mg/kg m.c. u myszy) i nie obserwowano dotychczas objawow zatrucia po jego
podaniu. W przypadku wystapienia objawdw zatrucia nalezy zastosowac leczenie objawowe. Dla
przyspieszenia eliminacji sulfonamidow alkalizujemy mocz wodorowgglanem sodu jednoczes$nie
zwigkszajac podaz wody do picia lub nawadniajac parenteralnie.

3.11. Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12. Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Bydlo (cieleta), $winia — 15 dni.

Nie stosowac u koni, ktorych tkanki sg przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1. Kod ATCvet:

QJOIEW18

4.2. Dane farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania sulfamerazyny (SMR) zwigzany jest z antagonizmem konkurencyjnym w stosunku
do kwasu p-aminobenzoesowego (PABA). Zastapienie PABA przez sulfonamid, z powodu podobienstwa
strukturalnego, hamuje biosyntezg kwasu foliowego i jego dalsze przemiany w kwas dwuhydrofoliowy w
komorce bakteryjnej. Nastepnie trimetoprim (TMP) poprzez blokade reduktazy kwasu
dwuhydrofoliowego uniemozliwia jego przeksztalcenie w kwas czterohydrofoliowy — zwigzek niezbedny
W procesie powstawania puryn i kwasow nukleinowych. Synergistyczne dziatanie tych dwoch zwigzkoéw
znacznie rozszerza i poteguje efekt przeciwbakteryjny oraz zmniejsza u bakterii tempo narastania
lekoopornosci.

4.3. Dane farmakokinetyczne

Wechtanianie:

Wchtanianie SMR i TMP nastepuje w przednich odcinkach przewodu pokarmowego osiggajac najwyzsze
stezenie we krwi po 2—6 godzinach. Wystegpuja rdznice gatunkowe we wchtanianiu sulfonamidow,
najwolniejsze jest u przezuwaczy.



Dystrybucja:

SMR i TMP sg dobrze wchtaniane z przewodu pokarmowego, tatwo przenikajg do tkanek i ptynow
ustrojowych, przechodzg przez barier¢ krew-ptyn mézgowo-rdzeniowy oraz przez tozysko. Stezenie
sulfonamidow w tkankach i ptynach ustrojowych wynosi 50-80% st¢zenia we krwi.

Metabolizm:

TMP jest przeksztalcany w caly szereg metabolitéw w watrobie, a u przezuwaczy rowniez w
przedzotadkach w wyniku dziatania flory bakteryjnej. Metabolity cze§ciowo niezmienione lub w postaci
glukuronianow sg wydalane z moczem.

SMR jak i inne sulfonamidy wchlonigte z jelit dostaja sie poprzez krew do watroby, gdzie ulegaja
acetylacji, utlenianiu lub sprzgganiu kwasem glukuronowym. W surowicy krwi znajduja si¢ w postaci
wolnej, wykazujacej aktywnos¢ farmakologiczng, oraz zwigzanej z albuminami osocza 1 biatkami
tkankowymi. Sulfonamidy o duzej masie czasteczkowej wigza si¢ w wigkszym procencie z biatkami
osocza niz sulfonamidy o matej masie czasteczkowej i sa to zwigzki o dtuzszym okresie pottrwania.

Z postaci zwigzanej z biatkami sulfonamidy mogg przej$¢ w posta¢ wolng — czynng farmakologicznie.
Sulfonamidy wystepuja takze w postaci acetylowych pochodnych nieczynnych bakteriostatycznie i
stanowig od 1 do 40% catkowitego stezenia sulfonamidow.

Eliminacja:

Metabolity TMP i SMR w postaci glukuronianow w 90% sg wydalane przez nerki z moczem. Pozostata
czgs$¢ jest wydalana z potem, $ling, mlekiem i zo6tcia. Przez nerki sa wydalane poprzez filtracje
ktebuszkowa, niektore z nich ulegaja resorpcji zwrotnej w kanalikach nerkowych co zalezy w duzej
mierze od ich rozpuszczalno$ci w lipidach.

Okres pottrwania eliminacji TMP wynosi w zaleznosci od gatunku i wieku od 0,5 do 8 godzin, za$ dla
SMR od 16 do 40 godzin.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1. Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2. Okresy waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 30 dni

Okres waznosci po wymieszaniu z woda do picia, mlekiem, preparatem mlekozastepczym lub pasza:
zuzy¢ natychmiast.

5.3. Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed Swiattem.

5.4. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemniki z polipropylenu z wieczkiem z polietylenu, zawierajace 100 lub 270 tabletek.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.



Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadow dotyczacymi
danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew sp z 0.0.

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

764/99

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21/05/1999

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



