B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Sultrim, 200 mg/ml + 40 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, koni i §win

2. Sklad

Substancje czynne:
Sulfadoksyna 200 mg/ml
Trimetoprim 40 mg/ml

Roztwor zottobrazowy, przezroczysty.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, kon, $winia.

4. Wskazania lecznicze

Bydlo:
Bakteryjne zapalenie ptuc u cielat wywotane przez Pasteurella multocida, Mannheimia haemolitica,

Corynebacterium pyogenes, Staphylococcus spp., Streptococcus spp.

Bakteryjne zapalenie jelit u cielat wywotane przez Salmonella spp., Proteus spp.

Kolibakterioza cielgt wywotana przez Escherichia coli.

Zakazenia macicy u bydta wywolane przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia coli,
Haemophilus somnus, Corynebacterium pyogenes, Pseudomonas spp.

Listerioza wywotana przez Listeria monocytogenes.

Pododermatitis wiktane bakteriami z rodzaju Fusobacterium necrophorum, Bacteroides
melaninogenicus i Actinomyces pyogenes.

Konie:

Zakazenia uktadu oddechowego wywotane przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp.,
Actinobacillus equi, Rhodococcus equi, Pasteurella spp.

Zakazenia uktadu pokarmowego wywotane przez Rhodococcus equi, Actinobacillus equi, Salmonella

spp.

Swinie:

Bakteryjne zapalenie uktadu oddechowego wywotane przez Streptococcus suis, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Actinobacillus suis, Bordatella bronchiseptica, Haemophilus parasuis, Pasteurella
multocida.

Bakteryjne zapalenie stawdw wywotane przez Arcanobacterium pyogenes, Escherichia coli,
Staphylococcus spp., Streptococcus spp.

Kolibakterioza prosiat wywolana przez Escherichia coli.

Bakteryjne zapalenie jelit u prosigt wywotane przez Salmonella choleraesuis.

Zakazenia macicy u loch, syndrom MMA wywotany przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp.,
Escherichia coli, Klebsiella spp.

Zanikowe zapalenie nosa wywolane przez Bordatella bronchiseptica, Mannheimia haemolytica i
Pasteurella multocida.

5. Przeciwwskazania



Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat z niewydolnoscig watroby i/lub nerek.

Nie stosowa¢ w okresie cigzy.

Nie stosowac¢ u zwierzat z dyskrazjg (zaburzenie w sktadzie krwi).

Nie stosowac u zwierzat odwodnionych.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
U koni leczonych detomidyng podanie leku moze spowodowac ostre zaburzenia rytmu serca.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Duze dawki leku powinny by¢ podawane dozylnie.

Przy stosowaniu dozylnym lek nalezy podawac powoli.

Przy stosowaniu domig$niowym lub podskornym nie nalezy podawa¢ wigcej niz 20 ml w jedno
miejsce.

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o testy wrazliwosci, jak rowniez lokalne zasady
stosowania sulfonamidow.

Podawanie zbyt matych dawek i/lub zbyt krétki czas leczenia moze sprzyja¢ rozwojowi
lekoopornosci.

Sulfonamidy w potaczeniu z trimetoprimem, szczeg6lnie po przedtuzonym podawaniu, moga
powodowac niedobor kwasu foliowego i witamin produkowanych przez bakterie jelitowe.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Lek podawac ostroznie, zapobiegajac przypadkowej samoiniekcji. Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

W przypadku kontaktu z oczami lub skérg miejsca te nalezy niezwlocznie przemy¢ duzg ilo$cia

wody.

Po przypadkowym wstrzyknieciu, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na sulfadoksyne lub trimetoprim powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym lub stosowa¢ go z zachowaniem ostroznosci. Produktu nie
powinny podawac kobiety w ciagzy.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Cigza i laktacja:
Nie stosowaé w okresie cigzy.
Produkt moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji:

Produktu nie nalezy stosowac¢ tacznie z detomidyna.

Sulfonamidy moga wypiera¢ z miejsc lgczenia z biatkami krwi inne leki, takie jak: metotreksat,
fenylbutazon, diuretyki tiazydowe, salicylany, probenecyd i fenytoing. Srodki zakwaszajace mocz,
takie jak kwas askorbowy, chlorek amonu, mogg zwigksza¢ ryzyko wytracania si¢ sulfonamidow w
uktadzie moczowym.

Trimetoprim moze zwigksza¢ dziatanie Srodkdéw przeciwzakrzepowych, np. warfaryny, poprzez
hamowanie jej metabolizmu.

Przedawkowanie:
Przedawkowanie leku u nowonarodzonych zwierzat oraz u osobnikOw z obnizong czynnoscig watroby
i/lub nerek moze powodowa¢ kumulacje leku oraz jego metabolitow.




Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

7. Zdarzenia niepozadane

Czegstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
Obrzek w miejscu wstrzykniecia !
Reakcje nadwrazliwosci?

Zaburzenia funkcji nerek’

! Bolesny, ustepujacy samoistnie obrzek w miejscu wstrzykniecia moze pojawi¢ si¢ po podaniu
domig¢$niowym lub podskérnym.

2 Wystepujgce szczegdlnie po szybkim podaniu dozylnym.

3 Spowodowane wytrgcaniem si¢ sulfonamidu w kanalikach nerkowych, szczegdlnie u zwierzat
odwodnionych, z aciduria, czy po stosowaniu wysokich dawek.

Zglaszanie 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
rowniez zgtasza¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22
49-21-605, https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Konie, bydto, $§winie: 13,33 mg produktu/kg m.c. tj. 1 ml produktu/15kg m.c dozylnie, domigsniowo
lub podskornie, jeden raz dziennie przez 4-6 dni.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przy stosowaniu dozylnym produkt nalezy podawa¢ bardzo powoli, jednocze$nie monitorujac oddech,

tetno oraz zabarwienie spojowek zwierzecia.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Bydto, konie, $winie:

podanie dozylne — 6 dni, podanie domig¢éniowe do 4 ml produktu — 15 dni
podanie domig$niowe lub podskdrne powyzej 4 ml produktu - 30 dni
Mieko:

Bydto: 4 dni

11.  Specjalne Srodki ostrozno$¢ podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chronié¢ przed $wiattem. Nie zamrazaé. Przechowywaé
w oryginalnym, zamknigtym opakowaniu.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku po oznaczeniu Exp. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
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 materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obroty i wielko$ci opakowan

Nr pozwolenia: 2729/17
Wielkos$¢ opakowania: 100 ml

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{DD/MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny orasz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biowet Putawy Sp. z o0.0.

ul. Henryka Arciucha 2

24-100 Putawy

Polska

Tel/fax: +48 (81) 886 33 53, tel: + 48 (81) 888 91 00

e-mail: sekretariat@biowet.pl

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Biowet Putawy Sp. z 0.0.

ul. Henryka Arciucha 2

24-100 Putawy

Polska

Tel: +48 (81) 888 91 33, tel: 509 750 444

e-mail: biowet@biowet.pl




