ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Ditrivet 120 100 mg + 20 mg tabletki dla cielat, owiec, $win, koni, psow, kotow, lisdbw, nutrii i norek

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:
Substancje czynne:

Sulfadiazyna 100,0 mg
Trimetoprim 20,0 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Skrobia ziemniaczana

Sodu laurylosiarczan

Zelatyna

Magnezu stearynian

Tabletka prawie biata, okragla, ptaska o Scigtych krawedziach, oznakowana symbolem “DT”.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cieleta), owca, $winia, kon, pies, kot, lis, nutria, norka

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Produkt przeznaczony jest do leczenia zakazen bakteryjnych przewodu pokarmowego, uktadu
oddechowego i uktadu moczowo-plciowego wywolanych przez drobnoustroje wrazliwe na potaczenie
sulfadiazyny i trimetoprimu. Za szczegolnie wrazliwe uwaza si¢ nastepujace bakterie: Gram-dodatnie
tlenowe: Arcanobacterium spp., Corynebacterium spp., Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria
monocytogenes, Nocardia spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Gram-ujemne tlenowe:
Actinobacillus spp, Bordetella spp., Brucella spp., E. coli, Klebsiella spp., Moraxella spp., Proteus
spp., Salmonella spp., Yersinia spp.

3.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na sulfonamidy, uszkodzenia watroby i nerek, stany niedokrwisto$ci, zaawansowane
alergie skorne, bardzo mlody wiek zwierzat, cigza i laktacja, uszkodzenia uktadu krwiotworczego.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

3.4  Specjalne ostrzezenia

W okresie stosowania preparatu u zwierzat z uszkodzeniem narzadéw wewnetrznych, watroby i nerek,
kontrolowa¢ aktywnos¢ AspAT, ALAT i1 AP oraz sktad moczu.

Koty niechetnie przyjmujg produkt, a podczas jego podawania u tego gatunku moze pojawic si¢ obfity
$linotok.



3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu opornos$ci bakterii wyizolowanych od
chorych zwierzat. Jesli to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne informacje
epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci izolowanych bakterii.

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na sulfonamidy powinny stosowa¢ weterynaryjny produkt leczniczy z
zachowaniem ostroznosci, przestrzega¢ ogélnie obowigzujacych zasad higieny (mycie rak i
zapobieganie zaprdszenia oczu).

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Pies:

Czesto$¢ nieznana Uszkodzenie nerek*

(nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych):

* W przypadku nieprzestrzegania zasad stosowania sulfonamiddow.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organdéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja sie
w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Ciaza i laktacja:

Nie stosowac¢ podczas ciazy i laktacji.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podany z preparatami wapniowymi powoduje stracanie si¢ soli wapnia.

Nie stosowac z preparatami zawierajacymi prokaing i jej pochodne, kwas foliowy, witaminy z grupy B
oraz z lekami hipoglikemicznymi.

Srodki zakwaszajgce maja tendencje do hamowania wchtaniania sulfonamidéw z przewodu
pokarmowego. Alkalizacja moczu utatwia wydalanie preparatu, natomiast zakwaszenie moczu
zwicksza ryzyko wystgpienia jego krystalizacji. Niektore nienarkotyczne leki przeciwbolowe

o0 dziataniu przeciwzapalnym, np. fenylbutazon, indometacyna, poteguja dzialanie toksyczne
sulfonamidéw w stosunku do uktadu krwiotwdrczego, watroby i nerek. Sulfonamidy nasilajg dziatanie
lekow przeciwzakrzepowych.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Dawka lecznicza wynosi 25 mg sulfadiazyny i 5 mg trimetoprimu na kg m.c. na dobg. Dawke dobowa
nalezy podawa¢ w dawce podzielonej - 2 razy dziennie, co 12 godz. po 12,5 mg sulfadiazyny i 2,5 mg

trimetoprimu na kg m.c., bezposrednio do jamy ustnej.
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Powyzsze dawkowanie odpowiada dawce 30 mg substancji czynnych/kg m.c. na dobe (w dawce
podzielonej co 12 godz. po 15 mg substancji czynnych/kg m.c.) lub dawce 1 tabletka/4 kg m.c. na
dobe.

Leczenie prowadzi¢ przez 5 dni.

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

Nie obserwowano.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktdw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Cielgta, owce, $winie, konie:

Tkanki jadalne — 14 dni.

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

Psy, koty, lisy, nutrie, norki:

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJI0O1IEW10
4.2  Dane farmakodynamiczne

Weterynaryjny produkt leczniczy charakteryzuje si¢ skojarzonym dziataniem trimetoprimu i
sulfadiazyny, ktore ma charakter synergizmu w dziataniu na wrazliwe drobnoustroje. Dziatanie to
polega na hamowaniu przez trimetoprim reduktaz bakteryjnych bioragcych udziat w przemianie kwasu
foliowego w jego forme aktywna (tetrahydrofolian). Dzialanie sulfadiazyny opiera si¢ na
antagonizmie z kwasem paraaminobenzoesowym (PABA), stanowigcym niezbedny sktadnik dla
rozwoju i namnazania si¢ bakterii. Sulfonamidy w nastgpstwie antagonizmu kompetycyjnego
wypieraja PABA ze szlaku syntezy kwasu dihydrofoliowego. W ten sposob laczne dzialanie obu
sktadnikow Ditrivetu polega na podwdjnej blokadzie syntezy kwasu foliowego, a w efekcie takze na
hamowaniu syntezy puryn i ostatecznie, kwasu dezoksyrybonukleinowego. Spektrum dziatania
przeciwbakteryjnego sulfadiazyny potencjalizowanej trimetoprimem jest bardzo szerokie.

Obejmuje bakterie Gram-dodatnie tlenowe, Gram-ujemne tlenowe, bakterie beztlenowe, chlamydia i
niektore pierwotniaki. Za szczeg6lnie wrazliwe uwaza si¢ nastgpujgce rodzaje bakterii: Gram-dodatnie
tlenowe: Arcanobacterium spp., Corynebacterium spp., Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria
monocytogenes, Nocardia spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Gram-ujemne tlenowe:
Actinobacillus spp, Bordetella spp., Brucella spp., , E. coli, , Klebsiella spp., , Moraxella spp., Proteus
spp., Salmonella spp., Yersinia spp. Oporne sg Mycobacterium spp., Mycoplsama spp., Rickettsia spp.
i Pseudomonas aeruginosa. Sulfonamidy nie dziataja na bakterie beztlenowe w obecnosci tkanek
martwicowych.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Sulfadiazyna bardzo dobrze wchtania si¢ po podaniu doustnym. Biodostgpno$¢ u zwierzat
monogastrycznych wynosi powyzej 90%, u zwierzat przezuwajacych jest mniejsza (okoto 60%).
Maksymalne stezenie w osoczu krwi osiaga po 2-3 godzinach od podania doustnego u
monogastrycznych i 3-6 godz. u przezuwaczy. We krwi, okoto 50% zwiazku taczy si¢ z biatkami



osocza. Dystrybucja w organizmie jest bardzo dobra i rownomierna. Objeto$¢ dystrybuciji (Vd) wynosi
okoto 0,4-0,5 L/kg. W ptucach, watrobie i skorze sulfadiazyna osigga okoto 50% stezenia
osoczowego. W miesniach, kosciach i wydzielinie oskrzeli okoto 25% st¢zenia osoczowego. Dobrze
przechodzi do ptynu moézgowo-rdzeniowego (stezenie okoto 70% osoczowego). Najwyzsze stgzenie
osiggane jest w moczu, plynie otrzewnowym i oplucnowym. Biologiczny okres pottrwania (T1/2)
sulfadiazyny jest rozny u poszczeg6lnych gatunkow zwierzat. U $wini wynosi 3-4 godz., u psa 5,6
godz, u konia 3,6. U przezuwaczy T1/2 wynosi 2,5 godz. ale moze si¢ wydtuza¢ nawet do 10 godz.
Metabolizm zachodzi w watrobie na r6znych drogach zaleznych od gatunku zwierzecia (acetylacja,
oksydacja, glukuronidacja). Sulfadiazyna w postaci niezmienionej oraz metabolitéw wydalana jest
gléwnie z moczem. Tylko niewielkie ilosci przechodza z zo6tcig do przewodu pokarmowego.
Trimetoprim jest zdecydowanie bardziej lipofilny niz sulfadiazyna. Wchiania si¢ bardzo dobrze w
przewodu pokarmowego. Biodostgpnos¢ wynosi do 90% do 100%. Dystrybucja jest 3-razy lepsza niz
sulfadiazyny. Vd przekracza 1,5 L/kg m.c.. Wysoka koncentracj¢ osiagga w prostacie. T1/2 wynosi
1,25 godz u krowy, 2 u $wini i okoto 3-4 godz u pozostatych gatunkéw (3,2 u koni, 4,6 u psow).
Zwiazek metabolizowany jest w watrobie do nieaktywnych metabolitow. Metabolity pojawiaja si¢

W moczu oraz zo6fci i kale.

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  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 90 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

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

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemnik z HDPE z wieczkiem z HDPE i zabezpieczeniem gwarancyjnym zawierajacy
100 tabletek, pakowany pojedynczo w tekturowe pudetka.

Blister z folii PCV/Al zawierajacy 14 tabletek.

Blistry pakowane sa w pudetka tekturowe po 1 szt., 2 szt. lub 3 szt.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

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

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

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biofaktor Sp.zo.o.



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

911/99

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18/03/1999

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

03/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

