B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Trisulmix Liquide, 18,67 g/100 ml + 4 g/100 ml, roztwoér do podania w wodzie do picia dla kur,
indykow i krélikow

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
DOPHARMA Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
HOLANDIA

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Merial S.A.S.

23 Rue du Prieuré

44150 Saint Herblon

FRANCJA

2. 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 i krolikow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

100 ml produktu zawiera:

Substancje czynne:
Sulfadimetoksyna (w postaci sulfadimetoksyny sodowej) 18,67 g
Trimetoprim 4¢g

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

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

Spp.
5. PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na sulfonamidy i/lub trimetoprim badz dowolng substancje

pomocnicza.
Nie stosowac u zwierzat z ci¢zkimi zaburzeniami czynnosciowymi watroby lub nerek.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura, indyk, krolik

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

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 ciala dziennie, przez okres 5 kolejnych dni.

Codziennie nalezy przygotowywaé §wiezy roztwor leczniczy.

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

Spozycie plynow jest uzaleznione od wielu czynnikdéw, m.in. wieku, stanu klinicznego zwierzat,
warunkow otoczenia. W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy monitorowac spozycie
ptyndw i odpowiednio dostosowac stezenie roztworu leczniczego. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy
zastosowa¢ inny produkt leczniczy weterynaryjny.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W okresie leczenia jedynym zrodlem wody do picia dla zwierzat powinna by¢ woda zawierajaca
Trisulmix Liquide.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: kura, indyk - 6 dni; krolik - 8 dni.
Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja lub odchowywanych
z zamiarem pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

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


http://www.urpl.gov.pl/

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

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

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu oporno$ci 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 skutkowac selekcjg patogendw opornych na sulfametoksazol z trimetoprimem

1 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
potaczenia sulfonamidéw i trimetoprimu. Stosowanie produktu u kur powinno odbywac¢ si¢ 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 unikajgc bezposredniego kontaktu.
Stosowac wszystkie zalecane $rodki ostroznosci tj. zaktada¢ ubranie ochronne, okulary, rekawiczki
1 maski ochronne. Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skorg lub blonami §luzowymi oka.

W przypadku pojawienia si¢ takich objawow jak wykwity skorme, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢
o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna. Obrzek twarzy, powiek, ust lub
trudnos$ci w oddychaniu stanowig ci¢zkie objawy, ktore wymagajg natychmiastowej pomocy
lekarskie;j.

Osoby uczulone na trimetoprim lub sulfonamidy powinny unika¢ kontaktu z produktem lub
roztworem leczniczym.

Ciaza i laktacja:

Nie stosowac w okresie cigzy i laktacji.

Niesnos¢:

Nie stosowac¢ u stad rodzicielskich i/lub na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu nie$nosci.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie nalezy miesza¢ produktu z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie stwierdzono objawow nietolerancji produktu po podaniu go kurczetom w dawce trzykrotnie
przekraczajacej dawke zalecang oraz krolikom, w dawce 16 krotnie przekraczajacej dawke zalecana.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $Smieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrone
srodowiska.



14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania: butelki 500 ml i 1 1 oraz puszki 51.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

Dodatkowe informacje wystgpujace na ulotce:
Sulfadimetoksyna

Trimetoprim

Kod cyfrowy materialu opakowaniowego



	Podmiot odpowiedzialny:

