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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad

Kazdy ml zawiera:

Sub stancje czynne:
Sulfadiazyna 200 mg
Trimetoprim 40 mg

Substancje pomocnicze:
N-metylopirolidon 510 mg

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

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, $winie, psy i koty.

4, Wskazania lecznicze

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

5. Przeciwwskazania

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

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

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte na testach wrazliwos$ci bakterii
wyizolowanych od zwierzecia. Jesli to niemozliwe, leczenie powinno opiera¢ si¢ na lokalnych
(regionalnych, na poziomie fermy) informacjach epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci
bakterii docelowych.

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

Przy stosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzglgdnic oficjalne krajowe i
regionalne zalecenia przeciwmikrobiologiczne.
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Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze wywota¢ reakcje alergiczng u oséb 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 niezwtocznie zasiggna¢ porady lekarza i pokaza¢ lekarzowi ulotke dotaczong do opakowania
lub etykietg. Obrzek 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 ilo$cia wody. Jesli objawy beda sie utrzymywac, zasiegna¢ 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¢ cigzg, powinny stosowac ten weterynaryjny
produkt leczniczy z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci, aby uniknaé przypadkowego
wstrzykniecia.

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego u bydta, $win, psow i kotow W czasie ciazy,
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
wynikajgcego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Miejscowe znieczulenie lekami z grupy estréw kwasu paraaminobenzoesowego (prokaina, tetrakaina)
moze miejscowo hamowac¢ dziatanie sulfonamidow.

Nie taczy¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

Przedawkowanie:
Nieznane.

Szczegblne ograniczenia dotyczace stosowania 1 specjalne warunki stosowania:
Nie dotyczy.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto, $winie, psy i koty:

Rzadko Wstrzgs anafilaktyczny® °

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

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

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte 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
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska

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

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

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 domig$niowa lub
powolng dozylng, raz dziennie do 2 dni po ustgpieniu objawdw, maksymalnie przez 5 dni.
Maksymalna objetos$¢ iniekcji domiesniowej w miejscu podania wynosi 5 ml dla swin i 15 ml dla
bydta. Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ podawany przez iniekcje dozylna, 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 ciala) tylko przez iniekcjg¢ 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.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

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 przerwaé wstrzykiwanie i rozpocza¢ leczenie przeciwwstrzgsowe. Podanie dozylne nalezy
stosowac z zachowaniem wyjatkowej ostroznosci i tylko, gdy ma to uzasadnienie terapeutyczne.

10. Okresy karencji

Bydto:
Tkanki jadalne: 12 dni
Mleko: 48 godzin
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Swinie:

Tkanki jadalne: 20 dni

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Po otwarciu nie przechowywac w lodowce. Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego
po uptywie terminu wazno$ci podanego na etykiecie i opakowaniu po oznaczeniu ,,Exp”. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac 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 chronié¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2761/18

Wielko$ci opakowan: 50 ml, 100 ml lub 250 ml, fiolki z bezbarwnego szkta typu II, z powlekanym
fluoropolimerem korkiem chlorobutylowym typu |, zabezpieczone kapslem aluminiowym.

1 fiolka w pudetku tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Dechra Veterinary Products sp. z 0.0.
ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Polska

Tel: +48 22 431 28 90

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

17. Inne informacje

Wplyw na Srodowisko
Trimetoprim jest trwaty w glebie.
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