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ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Diatrim 200 mg/ml + 40 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $§win, pséw i kotow.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Sulfadiazyna 200 mg

Trimetoprim 40 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

N-metylopirolidon 510 mg/ml
Sodu wodorotlenek (E524)
Disodu edetynian

Sodu sulfoksylan formaldehydu

Woda do wstrzykiwan

Klarowny roztwor, zielonkawozotty do bragzowawozoltego, praktycznie bez widocznych czastek
statych.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie, psy i koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zakazen wywotanych przez lub zwigzanych z mikroorganizmami wrazliwymi na potaczenie
trimetoprim-sulfadiazyna.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u zwierzat z ci¢zkim uszkodzeniem watroby lub nerek lub dyskrazja krwi.

Nie stosowa¢ w przypadku ograniczonego przyjmowania wody lub utraty ptyndow ustrojowych.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte na testach wrazliwos$ci bakterii
wyizolowanych od zwierzecia. Jesli to niemozliwe, leczenie powinno opiera¢ si¢ na lokalnych
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(regionalnych, na poziomie fermy) informacjach epidemiologicznych dotyczacych wrazliwo$ci
bakterii docelowych.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z instrukcjami zamieszczonymi w
niniejszej ChPLW moze zwigkszy¢ prewalencj¢ bakterii opornych na weterynaryjny produkt
leczniczy, a takze obnizy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi antybiotykami ze wzglgdu na potencjalng
oporno$¢ krzyzowa.

Przy stosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzglgdni¢ oficjalne krajowe i
regionalne zalecenia przeciwmikrobiologiczne.

Do podania dozylnego weterynaryjny produkt leczniczy nalezy ogrza¢ do temperatury ciata i podawac
powoli, przez tak dtugi okres, jak jest to praktycznie mozliwe. Przy pierwszych objawach nietolerancji
nalezy przerwa¢ podawanie i rozpocza¢ leczenie przeciwwstrzasowe. Podanie dozylne nalezy
stosowac z zachowaniem wyjatkowej ostroznosci i tylko, gdy ma uzasadnienie terapeutyczne.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze wywotaé reakcje¢ alergiczng u osob wrazliwych na
sulfonamidy.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na sulfonamidy powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Nalezy zachowac ostroznosc¢, aby unikna¢ samoinjekcji. W razie przypadkowej samoinjekcji lub
wystapienia objawow po ekspozycji na weterynaryjny produkt leczniczy, takich jak wysypka skorna,
nalezy niezwlocznie zasiegnac porady lekarza i pokazac lekarzowi ulotke dotaczong do opakowania
lub etykiete. Obrzgk twarzy, warg lub oczu, badz trudnosci z oddychaniem sg powazniejszymi
objawami i wymagaja pomocy lekarskiej w trybie pilnym.

Po uzyciu umy¢ rece.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac podraznienie skory i oczu.

Unika¢ kontaktu ze skorg lub oczami.

W razie przypadkowego kontaktu niezwlocznie sptukaé narazony obszar duzg iloscig wody. Jesli
objawy beda sie utrzymywac, zasiegnac porady lekarza.

W badaniach laboratoryjnych na krélikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-
metylopirolidonu wykazano cechy dziatania szkodliwego dla ptodu. Kobiety w wieku rozrodczym,
kobiety w cigzy lub kobiety, u ktorych podejrzewa si¢ ciazg, powinny stosowac ten weterynaryjny
produkt leczniczy z zachowaniem szczegdlnej ostroznoéci, aby unikngé przypadkowego
samowstrzyknigcia.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto, $winie, psy i koty:

Rzadko Wstrzgs anafilaktyczny? ®

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

& Potencjalnie $miertelny

®Po podaniu potencjonowanych sulfonamidéw, gtéwnie po wstrzyknieciu dozylnym. Do podawania
dozylnego. Produkt nalezy ogrza¢ do temperatury ciata i podawa¢ powoli, najwolniej jak to mozliwe.
Przy pierwszych objawach nietolerancji nalezy przerwa¢ podawanie i rozpocza¢ leczenie
przeciwwstrzasowe.



Zglaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zgltaszania. Wihasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnos$ci

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego u bydta, swin, psow i kotow w czasie cigzy,
laktacji lub u zwierzat przeznaczonych do hodowli nie zostato okreslone. W badaniach
laboratoryjnych na krolikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-metylopirolidonu
wykazano cechy dziatania szkodliwego dla ptodu.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Miejscowe znieczulenie lekami z grupy estréw kwasu paraaminobenzoesowego (prokaina, tetrakaina)
moze miejscowo hamowac dziatanie sulfonamidéw. Nie taczy¢ z innymi weterynaryjnymi produktami
leczniczymi.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domigéniowe, dozylne lub podskorne.
W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania masg¢ ciala zwierzat nalezy okresli¢ najdoktadniej, jak
to mozliwe.

Bydto i $winie:

Zalecane dawkowanie wynosi 2,5 mg trimetoprimu/12,5 mg sulfadiazyny na kilogram masy ciata

(1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 16 kg masy ciata) przez iniekcje domige$niowa lub
powolng dozylna, raz dziennie do 2 dni po ustgpieniu objawow, maksymalnie przez 5 dni.
Maksymalna objetos$¢ iniekcji domiesniowej w miejscu podania wynosi 5 ml dla swin i 15 ml dla
bydta. Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ podawany przez iniekcje dozylng, gdy wymagane
jest szybsze osiagnigcie stgzenia trimetoprimu i sulfadiazyny we krwi.

Psy i koty:
Zalecane dawkowanie wynosi 5 mg trimetoprimu/25 mg sulfadiazyny na kilogram masy ciata (1 ml

weterynaryjnego produktu leczniczego na 8 kg masy ciata) tylko przez iniekcj¢ podskorng raz
dziennie do 2 dni po ustgpieniu objawow, maksymalnie przez 5 dni. Zalecane miejsce iniekcji u pséw
to luzna skora na karku.

Zamknigcia nie wolno przebija¢ wiecej, niz 40 razy.

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

Nieznane.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji



Bydto:

Tkanki jadalne: 12 dni
Mleko: 48 godzin
Swinie:

Tkanki jadalne: 20 dni

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

Sulfadiazyna (SDZ) hamuje taczenie kwasu paraaminobenzoesowego z kwasem foliowym, a
trimetoprim (TMP) hamuje enzym reduktaze dihydrofolianowa (DHFR), ktory konwertuje kwas
dihydrofoliowy do kwasu tetrahydrofoliowego. TMP i SDZ tacznie dziataja synergicznie w trybie
podwojnej blokady. Skojarzenie ma dziatanie bakteriobojcze, hamujac kolejne kroki w syntezie puryn
wymaganych do syntezy DNA. Skojarzenia TMP/SDZ majg szerokie dziatanie antybakteryjne
przeciwko wielu tlenowym bakteriom Gram-dodatnim i Gram-ujemnym oraz duzej czeSci bakterii
beztlenowych.

Opornos¢ bakterii na trimetoprim i sulfonamidy moze by¢ wynikiem dziatania 5 gtownych
mechanizméw: (1) zmiany przepuszczalnosci btony i/lub pomp przezbtonowych, (2) naturalnie
niewrazliwe enzymy docelowe, (3) zmiany w enzymach docelowych, (4) mutacyjne lub
rekombinacyjne zmiany w enzymach docelowych i (5) opornos$¢ nabyta przez oporne na lek enzymy
docelowe.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Sulfadiazyna ulega wigzaniu przez biatka tylko w ograniczonym zakresie i ulega dobrej dystrybucji.
Metabolizm zachodzi w watrobie, a gtldwnymi produktami ubocznymi sg pochodne acetylowane,
wydalane glownie przez filtrowanie kigbuszkowe. Okres pottrwania w osoczu u bydta, swin i psow
wynosi odpowiednio 2, 3 i 4 godziny. Trimetoprim jest stabg zasada o niskiej rozpuszczalno$ci w
wodzie. Trimetoprim w okoto 65% ulega wiazaniu z biatkami, ale poniewaz rozpuszcza si¢ w
tluszczach, tatwo przenika btony komoérkowe i ulega szerokiej dystrybucji. Lek ulega cze§ciowemu
utlenieniu i sprzezeniu w watrobie, a metabolity wraz z niezmienionym trimetoprimem wydalane sa w
moczu.

Stopien zmian metabolicznych jest rozny: 80% u psow i prawie 100% u krow. Okres pottrwania
réwniez zalezy od gatunku: 2 godziny u $win i 1 godzina u krow.

Biorac pod uwage duza zmiennos$¢ okresu pottrwania obu substancji czynnych u réznych gatunkow,
nie jest mozliwe utrzymanie dopasowania farmakokinetycznego obu zwigzkow, ale istnieja dowody na
zachodzenie dziatania synergistycznego w szerokim zakresie dawkowania. Skojarzenie 1:5
trimetoprim:sulfadiazyna jest dobrze udokumentowane w zastosowaniach weterynaryjnych.

Wplyw na Srodowisko

Trimetoprim jest trwaty w glebie.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.



5.2  OKres waznos$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Po otwarciu nie przechowywacé w loddwce.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki z bezbarwnego szkta typu II napetnione po 50 ml, 200 ml lub 250 ml ptynu, z powlekanym
fluoropolimerem korkiem chlorobutylowym typu I, zabezpieczone kapslem aluminiowym.

1 fiolka w pudetku tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki 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 usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eurovet Animal Health BV

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

2761/18

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30/03/2018.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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