CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ditrisol, 80 mg/ml + 20 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego dla §win i kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera:

Substancje czynne:
Sulfametoksazol 80 mg
Trimetoprim 20 mg

Substancje pomocnicze:
N-metylopirolidon 620 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego
761ty klarowny roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia, kura

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Ditrisol stuzy do leczenia nastepujacych chorob:

u $win:

- odoskrzelowego zapalenia ptuc u mtodych $win wywotanego przez Bordetella bronchiseptica,

- zapalenia optucnej wywotanego przez Actinobacillus pleuropneumoniae,

- zapalenia bton surowiczych spowodowanego przez Haemophilus suis,

- salmonellozy,

- zakaznego zanikowego zapalenia nosa wywotanego przez Pasteurella multocida i Bordetella spp.,

- zapalenia ptuc, zapalenia stawow, zapalenia mozgu i opon mézgowych wywotanego przez
Streptococcus spp.,

- zapalenia skory wywotanego przez Staphylococcus hyicus.

u kur:

- pulorozy wywotanej przez Salmonella Pullorum,

- paratyfusu wywotanego przez Salmonella Typhimurium,
- kolibakteriozy,

- cholery drobiu wywotanej przez Pasteurella multocida,

- Niezytu nosa wywotanego przez Haemophilus gallinarum.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ W przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolna substancje
pomocnicza.

Nie stosowac¢ u zwierzat z niewydolnos$cig nerek, watroby lub dyskrazja.

Nie stosowa¢ w stadach kur niosek u ktorych stwierdzono pateczki Salmonella Enteriditis lub
Salmonella Typhimurium.



4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Spozycie wody moze by¢ zmniejszone wskutek choroby.

Nalezy monitorowac spozycie wody i odpowiednio dostosowywac¢ stgzenie produktu w wodzie tak,
aby uzyskac zalecone dawkowanie. Jesli spozycie jest zbyt mate, nalezy rozwazyc¢ leczenie
pozajelitowe.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Opornos¢ bakterii docelowych na potencjalizowane sulfonamidy moze by¢ zr6znicowana, dlatego
stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwo$ci drobnoustrojow
izolowanych z danego przypadku lub wczesniejszych wynikach leczenia w gospodarstwie. Uzycie
produktu w sposdb niezgodny z zaleceniami moze skutkowac selekcja patogenéw opornych na
sulfometoksazol z trimetoprimem i zmniejszeniem skutecznosci leczenia innymi potencjalizowanymi
sulfonamidami wskutek oporno$ci krzyzowe;.

Stosowanie produktu u kur powinno si¢ odbywac¢ w zgodzie z rozporzadzeniem Komisji (EC)
1177/2006 i odpowiednimi uregulowaniami krajowymi.

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia krystalurii u §win, nalezy zapewnic¢ zwierzgtom dostep do wody
(po spozyciu roztworu leczniczego).

Stosowanie produktow przeciwdrobnoustrojowych w przypadku salmonelloz drobiu nie prowadzi

do wyeliminowania szczepoéw Salmonella ze stada (por. Salmonella control in poultry flocks and its
public health impact. EFSA 2019). Réwniez w przypadku salmonelloz §win, poza leczeniem zaleca si¢
dodatkowe metody zwalczania w celu eliminacji szczepow Salmonella.

Podawanie lekow przeciwdrobnoustrojowych nie jest zalecane w przypadkach podklinicznych, gdyz
ma dyskusyjng skutecznos¢. Poza tym, sprzyja kolonizacji przewodu pokarmowego przez pateczki
Salmonella i rozwojowi opornosci (por. Terrestrial Animal Health Code, rozdziat 16.14.11. OIE
2019).

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na sulfonamidy lub trimetoprim powinny unika¢ kontaktu

z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, nie je$¢é, nie pi¢ ani nie palic.

Po zastosowaniu umy¢ rece.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzetu
ochronnego, na ktore sktada si¢: maska, rekawice i okulary ochronne.

W przypadku wystgpienia reakcji alergicznej nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

W badaniach laboratoryjnych na krolikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej
N-metylopirolidonu wykazano cechy dziatania szkodliwego dla ptodu. Produktu leczniczego
weterynaryjnego nie powinny podawac kobiety w cigzy ani kobiety, u ktorych podejrzewa si¢ ciaze.
Kobiety w wieku rozrodezym powinny uzywac §rodkow ochrony indywidualnej, na ktore sktadajg sie
rekawice, ktore nalezy nosi¢ podczas przygotowywania do podania i podawania produktu leczniczego
weterynaryjnego.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)
Nieznane.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$SnoS$ci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego u docelowych gatunkow zwierzat w czasie
cigzy, laktacji, nie$nosci lub u zwierzat przeznaczonych do hodowli nie zostato okre§lone. W



badaniach laboratoryjnych na kroélikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-
metylopirolidonu wykazano cechy dziatania szkodliwego dla ptodu. Lek nalezy stosowa¢ jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Dawka wynosi 15-30 mg substancji czynnych/kg masy ciata/dzien, co odpowiada 0,15-0,3 ml
produktu na kg m.c. dziennie. Stosowa¢ przez 4—7 dni. Podawacé po rozcieniczeniu w wodzie do picia.
W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania masa ciala zwierzat powinna by¢ oszacowana jak
najdoktadnie;.

Spozycie roztworu leczniczego zalezy od stanu zdrowia zwierzat. W celu uzyskania prawidtowej
dawki kazdego dnia nalezy odpowiednio dostosowa¢ ste¢zenie produktu w wodzie.

Dawka produktu X Laczna masa ciata (kg) Tos¢ ml produktu
(ml/kg mC/dObQ) |ec20nyCh ZWieI‘th =(|)’]SaCS 0; ana obietodé
Rzeczywiste, dzienne spozycie wody przez wszystkie leczone wodyp yWAnE one

zwierzeta (L)
Codziennie nalezy przygotowywac §wiezy roztwor leczniczy.

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

Brak danych.
4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne:

Swinia: 5 dni

Kura: 5 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogolnego, sulfonamidy
z trimetoprimem
Kod ATCvet: QI0O1EW11

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Sulfonamidy oraz trimetoprim podane oddzielnie wykazuja dziatanie bakteriostatyczne. Sulfonamidy
w polaczeniu z trimetoprimem dziatajg bakteriobojczo. Hamujg metabolizm komorek bakteryjnych
poprzez blokade dwoch kolejnych etapéw w metabolizmie kwasu foliowego: sulfametoksazol hamuje
przeksztalcenie kwasu p-aminobenzoesowego (PABA) w dwuhydrofoliowy, a trimetoprim zatrzymuje
przemian¢ kwasu dwuhydrofoliowego w kwas tetrahydrofoliowy hamujac reduktaze
dwuhydrofoliowa. Ta sekwencyjna blokada nie tylko hamuje wzrost bakterii przy nizszych st¢zeniach
lekow, ale powoduje, ze potaczenie sulfonamidow z trimetoprimem jest skuteczniejsze i lepiej
tolerowane, niz zastosowanie tych lekow pojedynczo.



Spektrum terapeutyczne obejmuje zarowno Gram-dodatnie jak i Gram-ujemne bakterie, np.
Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Salmonella spp., Pasteurella spp., Haemophilus spp.,
Actinobacillus spp., Bordetella bronchiseptica, E. coli.

Istnieje kilka mechanizmow, ktore wptywaja na opornos¢ bakterii przeciwko sulfonamidom,
trimetoprimowi oraz ich kombinacjom. Nalezy tutaj produkcja niewrazliwych na leki form enzymow
uczestniczacych w syntezie kwasu tetrahydrofoliowego, nadprodukcja PABA lub nadprodukcja
reduktazy kwasu dwuhydrofoliowego.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym trimetoprim i sulfametoksazol sg szybko i catkowicie wchtaniane z przewodu
pokarmowego zwierzat monogastrycznych. Trimetoprim przenika do tkanek i plynéw ustrojowych.
Stezenie leku w tkankach jest czesto wyzsze niz odpowiednie poziomy w osoczu, zwlaszcza

w plucach, watrobie i nerkach. Sulfonamidy sg rozprowadzane do wszystkich tkanek organizmu.
Zazwyczaj wielkos$¢ dystrybucji sulfonamidow jest nizsza niz 1 I/kg m.c. Stgzenia w nerkach
przekraczaja poziomy w osoczu, a w skorze, watrobie i ptucach sa tylko w niewielkim stopniu
mniejsze niz odpowiednie poziomy w osoczu.

Glownym kierunkiem metabolizmu trimetoprimu jest demetylacja grup metoksylowych z nastgpczym
sprzeganiem. Sulfonamidy sa metabolizowane gtéwnie poprzez rdézne procesy utleniania,
acetylowanie oraz sprzgganie z siarczanem i kwasem glukuronowym. Acetylowanie zmniejsza
rozpuszczalno$é, z kolei hydroksylowane i sprzgzone formy stabiej wytracaja si¢ w moczu.
Trimetoprim jest gtéwnie wydalany z moczem poprzez filtracje klebuszkows i sekrecje kanalikowa.
Sulfonamidy sg rowniez przede wszystkim wydalane z moczem. Filtracja ktgbuszkowa, sekrecja oraz
absorpcja kanalikowa to gtéwne procesy odpowiedzialne za wydalanie. Zoté, kat i pot w procesie
wydalania sulfonamidéw majg mato istotne znaczenie.

U swin gtowna droga metabolizmu wiekszosci sulfonamidow przebiega przez N-acetylacje. U §win
przy intensywnej acetylacji sulfametoksazolu obserwowano zapalenie pecherzyka zotciowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
N-metylopirolidon

Glikol propylenowy

Sodu wodorotlenek 25% roztwor

Woda oczyszczona

6.2 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym ze wzglgdu na mozliwo$é wytracania sig
sulfonamidow.

6.3  Okres waznosci

Okres waznos$ci produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 dni
Okres waznos$ci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Chroni¢ przed swiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Butelka HDPE z zakretkg z LDPE, zawierajgca 1000 ml produktu.



Pojemnik HDPE z zakretkg z LDPE lub HDPE/LDPE, zawierajacy 5000 ml produktu.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny

z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

,,Biofaktor” Sp. z o.0.

ul. Podmiejska 15 C

66-400 Gorzéw Wielkopolski

Polska

Tel.: + 48 957325359

e-mail: sekretariat@biofaktor.pl

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

2440/15

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

07.08.2015 / 28.04.2021

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy



