CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Trisulmix Liquide, 18,67 g/100 ml + 4 g/100 ml, roztwor do podania w wodzie do picia dla kur, indykow
1 krolikow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 ml produktu zawiera:

Substancje czynne:

Sulfadimetoksyna (w postaci sulfadimetoksyny sodowe;j) 18,67 g
Trimetoprim 4g
Substancje pomocnicze:

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 0,1g
Propylu parahydroksybenzoesan (E216) 0,01g

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do podania w wodzie do picia

Przejrzysty, zéttawy roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Kura, indyk, krolik

4.2. 'Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Kura, indyk, krolik: Leczenie zakazen wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na skojarzone dzialanie
zawartych w produkcie substancji czynnych sulfadimetoksyny i trimetoprimu, a w szczeg6lnosci w
terapii zakazen uktadu oddechowego i pokarmowego wywotanych przez nastepujace drobnoustroje: E.
coli, Salmonella, Pasteurella, Haemophilus, Streptococcus, Listeria, Proteus, Enterobacter, Bordetella
oraz leczeniu kokcydiozy przewodu pokarmowego wywotanej przez Eimeria spp.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na sulfonamidy i/lub trimetoprim badz dowolng substancjg
pomocnicza.

Nie stosowaé u zwierzat z ciezkimi zaburzeniami czynnosciowymi watroby lub nerek.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak

4.5. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania



Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W okresie leczenia jedynym zrodtem wody do picia dla zwierzat powinna by¢ woda zawierajaca produkt
leczniczy.

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu opornosci bakterii wyizolowanych od chorych
zwierzat. Jezeli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne informacje
epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci izolowanych bakterii. Uzycie produktu niezgodne z zaleceniami
moze skutkowacé selekcjg patogendw opornych na sulfametoksazol z trimetoprimem

i zmniejszeniem skutecznos$ci leczenia innymi potencjalizowanymi sulfonamidami na skutek opornosci
krzyzowej. W kazdym przypadku podejrzenia kolibakteriozy zaleca si¢ wykonanie antybiogramu ze
wzgledu na rozpowszechnione wystepowanie opornosci szczepow E.coli na potgczenia sulfonamidow i
trimetoprimu. Stosowanie produktu u kur powinno odbywac sie zgodnie

z rozporzadzeniem Komisji 1177/2006 i odpowiednimi przepisami krajowymi.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Wszystkie czynnosci z produktem nalezy wykonywac ostroznie unikajac bezposredniego kontaktu.
Stosowaé wszystkie zalecane $rodki ostroznosci tj. zakladac¢ ubranie ochronne, okulary, rekawiczki

i maski ochronne. Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skorg lub btonami §luzowymi oka.

W przypadku pojawienia si¢ takich objawow jak wykwity skorne, nalezy niezwtocznie zwrécié si¢

o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna. Obrzek twarzy, powiek, ust lub
trudnosci w oddychaniu stanowig ciezkie objawy, ktore wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskie;j.
Osoby uczulone na trimetoprim lub sulfonamidy powinny unika¢ kontaktu z produktem lub roztworem
leczniczym.

4.6. Dzialania niepozgdane (czestotliwosé i stopien nasilenia)
Nieznane.
4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Nie stosowaé w okresie cigzy i laktacji.
Nie stosowa¢ u stad rodzicielskich i/lub na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie nalezy miesza¢ produktu z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.
4.9. Dawkowanie i droga(i) podawania

Kura, indyk, krolik: Produkt podaje si¢ doustnie w wodzie do picia w dawce: 18,68-37,36 mg
sulfadimetoksyny i 4-8 mg trimetoprimu na kilogram masy ciata co odpowiada 1 do 2 ml na 10 kg masy
ciata dziennie, przez okres 5 kolejnych dni.

Codziennie nalezy przygotowywac §wiezy roztwor leczniczy.

W celu unikniecia nieprawidtowego dawkowania, masa ciata leczonych zwierzat powinna by¢
oszacowana jak najdoktadnie;j.

Spozycie ptynow jest uzaleznione od wielu czynnikéw, m.in. wieku, stanu klinicznego zwierzat,
warunkow otoczenia. W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy monitorowa¢ spozycie
ptynéw i odpowiednio dostosowaé stezenie roztworu leczniczego. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy
zastosowac inny produkt leczniczy weterynaryjny.



4.10. Przedawkowanie (objawy, spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie stwierdzono objawow nietolerancji produktu po podaniu go kurczetom w dawce trzykrotnie
przekraczajacej dawke zalecang oraz krolikom, w dawce 16 krotnie przekraczajacej dawke zalecana.

4.11. Okres (-y) karencji

Kura, indyk:

Tkanki jadalne - 6 dni

Krolik:

Tkanki jadalne - 8 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja lub odchowywanych
z zamiarem pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego, potaczenia sulfonamidow
z trimetoprimem
Kod ATCvet: QJIOIEW09

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Sulfadimetoksyna jest dtugodziatajacym sulfonamidem o szerokim spektrum dziatania
przeciwbakteryjnego. Jest aktywna przeciwko bakteriom Gram-dodatnim i Gram-ujemnym oraz
niektorym pierwotniakom, takim jak kokcydia.

Trimetoprim jest pochodna diaminopirymidyny, aktywnym w stosunku do bakterii z rodzaju
Streptococcus i wigkszosci bakterii Gram-ujemnych.

W polaczeniu obie substancje dzialaja synergistycznie, trimetoprim potencjalizuje dziatanie
sulfadimetoksyny. Potaczenie tych dwoch sktadnikéw pozwala na zahamowanie biosyntezy kwasu
foliowego. Sulfonamidy hamuja przytaczanie kwasu paraaminobenzoesowego do kwasu foliowego,
natomiast trimetoprim hamuje specyficznie bakteryjna reduktaze dihydrofolianowa. Spektrum aktywnosci
obejmuje bakterie Gram-dodatnie (w tym Staphylococcus, Listeria) 1 Gram-ujemne

(w tym Escherichia coli, Salmonella, Pasteurella, Proteus, Enterobacter, Bordetella).

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Sulfadimetoksyna jest sulfonamidem, ktory dlugo utrzymuje sie w osoczu. Silnie wigze si¢ z biatkami, w
znacznym stopniu przenika do wszystkich tkanek i narzadow.

Trimetoprim podlega szybkiemu wchtanianiu po podaniu doustnym, podlega szerokiej dystrybucji

w tkankach.

Obie substancje podlegaja czgsSciowemu metabolizmowi w watrobie, eliminacja zachodzi gtownie przez
nerki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Makrogol 200



Glikol propylenowy
Metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Propylu parahydroksybenzoesan (E216)

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, 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 rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki z polietylenu o wysokiej gestosci zawierajagce 500 ml oraz 1 | ptynu.

Puszki z polietylenu o wysokiej gestosci, zawierajace 5 | ptynu.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunagé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

DOPHARMA Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

HOLANDIA

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

1825/08

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.08.2008



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

16.07.2020

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

Nie dotyczy



