B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Skiad

Kazda tabletka zawiera:
Substancje czynne:
Sulfamerazyna 400 mg
Trimetoprim 80 mg

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

3. Docelowe gatunki zwierzat

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

4. Wskazania lecznicze

Leczenie indywidualnych przypadkéw bakteryjnego zakazenia nerek i drég 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.

5. 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 nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub dowolng substancj¢ pomocnicza.
Nie stosowac u koz, ktore cechuje gatunkowa nadwrazliwo$¢ na sulfonamidy.

Nie stosowac¢ u zwierzat odwodnionych i wyniszczonych.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Aby unikng¢ zaburzen w funkcjonowaniu nerek z powodu wytrgcania si¢ sulfonamidu nalezy upewnic¢ sie,
czy zwierze spozywa odpowiednia ilo§¢ wody.

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




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

Uzycie weterynaryjnego produktu leczniczego w sposob niezgodny z zaleceniami moze skutkowac
wzrostem czestotliwo$ci wystepowania bakterii opornych na sulfamerazyne i trimetoprim oraz
zmniejszeniem skuteczno$ci leczenia innymi potencjalizowanymi sulfonamidami wskutek opornosci
krzyzowej.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Podczas przygotowywania i podawania zawiesiny nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w celu uniknigcia
narazenia. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé srodkow ochrony
osobistej, na ktdre sktadaja sie rekawice, maski, okulary ochronne.

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

W razie dostania si¢ produktu do oka nalezy przeptuka¢ je duza ilo$cia wody. Jesli wystapi podraznienie,
nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska.

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

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 stosowac u zwierzat w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nalezy unika¢ podawania weterynaryjnego produktu leczniczego ze Srodkami moczopgdnymi (furosemid,
hydrochlorotiazyd, acetazolamid), gdyz przyspieszajg one eliminacje sulfonamidow. Nie podawac z
kokcydiostatykami jonoforowymi (monenzyna, salinomycyna, lazalocid), ktore ograniczaja wchtanianie
stosowanych doustnie sulfonamidéw. Antagonistami sulfonamidow sg witaminy z grupy B, leki
miejscowo znieczulajace (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.

Przedawkowanie :

Brak jest danych o warto$ci LDsy sulfamerazyny u zwierzat. Okreslone jednak wartosci LDso dla innych
sulfonamidéow (od 5200 mg/kg m.c. u myszy po podaniu p.o. do 8000 mg/kg m.c. u psa) wykazuja, ze dla
sulfamerazyny warto$¢ 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 s3 wynikiem
idiosynkrazji lub nadwrazliwos$ci i w weterynaryjnym produkcie leczniczym dotycza sulfamerazyny.
Trimetoprim jest bowiem zwigzkiem o niskiej toksycznosci (warto$¢ LDso wynosi 1500 mg/kg m.c. u
szczura 1 5400-7000 mg/kg m.c. u myszy) i nie obserwowano dotychczas objawow zatrucia po jego
podaniu. W przypadku wystgpienia objawoéw zatrucia nalezy zastosowac leczenie objawowe. Dla
przyspieszenia eliminacji sulfonamidow alkalizujemy mocz wodorowgglanem sodu jednoczes$nie
zwigkszajac podaz wody do picia lub nawadniajgc parenteralnie.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:




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

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto (cieleta), $winia, kon (Zrebicta)

Czesto$¢ nieznana Zaburzenie czynno$ci nerek’
(nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostgpnych
danych)

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

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez zglosi¢
zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw(@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
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 malg iloscig wody do picia
(do 11) i doda¢ do suchej paszy badz paszy wilgotnej (do 0,3 kg). Zawiesine 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.

Niewykorzystang zawiesing zutylizowa¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami. Podobnie postepowac z
pasza zawierajgcg zawiesing.

Dawkowanie:

Stosowacé 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 prawidtowego 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
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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 zwierzgcia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Bydto (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.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed $§wiatlem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu Exp.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 30 dni.

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

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow.

Pomoze to uchroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
Numer pozwolenia:764/99

Pojemniki z polipropylenu z wieczkiem z polietylenu, zawierajace 100 lub 270 tabletek.



Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Biowet Drwalew sp z 0.0.
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew
Polska

Email: dzialania.niepozadane@biowet-drwalew.pl
Tel.: 691 014 430

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Drwalewskie Zaktady Przemystu Bioweterynaryjnego Spotka Akcyjna
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

Polska
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