ANEKS I

CHARAKTERYSTYKAWETERYNARYJIJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Sulfaprex 250 mg/g + 50 mg/g premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla $win i owiec

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
Kazdy g zawiera:

Substancje czynne:
Sulfadiazyna ........cc.ceevevveveeiennennns 250 mg
Trimetoprim ......ccevvvveieveieenns 50 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Parafina ciekta

Krzemionka koloidalna bezwodna

Wapnia weglan

Zbttawobiaty, granulowany proszek.

3. DANE KLINICZNE

3.1  Docelowe gatunki zwierzat

Swinie i owce (z nierozwinieta funkcja przedzotadkow).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Swinie: leczenie zakazen uktadu oddechowego wywotywanych przez szczepy: Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis, Streptococcus suis, wrazliwe na

sulfadiazyne i trimetoprim.

Owce (z nierozwinigta funkcja przedzotadkéw): leczenie zakazen uktadu oddechowego
wywotywanych przez szczepy Pasteurella multocida wrazliwe na sulfadiazyne i trimetoprim.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne, na inhibitor reduktazy
dihydrofolianowej Iub na dowolng substancje pomocnicza.

Nie stosowac¢ u zwierzat z niewydolnos$cia nerek lub watroby.

Nie stosowac¢ u zwierzat z dyskrazja.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Spozycie paszy leczniczej zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania wtasciwej dawki
nalezy odpowiednio dostosowa¢ stezenie Srodka przeciwdrobnoustrojowego i zapewni¢ dostep do
wody. Zwierzgta o zmniejszonym spozyciu paszy i/lub zaburzonym stanie ogdlnym nalezy leczy¢
pozajelitowo.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Jesli to mozliwe, potgczenie sulfadiazyny i trimetoprimu nalezy stosowaé wytacznie w oparciu
0 badania lekowrazliwosci.




Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji oraz badaniu wrazliwosci docelowego
patogenu (patogenow). Je$li nie jest to mozliwe, terapia powinna by¢ prowadzona na podstawie
danych epidemiologicznych oraz wiedzy na temat wrazliwosci docelowych patogenow na poziomie
gospodarstwa lub na poziomie lokalnym/regionalnym.

Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalnymi, krajowymi i regionalnymi wytycznymi
dotyczacymi stosowania srodkow przeciwdrobnoustrojowych.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na substancje czynne powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie, aby unikna¢ kontaktu
podczas wytwarzania oraz podawania paszy leczniczej zwierzetom.

Nalezy podja¢ odpowiednie srodki, aby uniknaé¢ rozprzestrzeniania si¢ pylu w trakcie wytwarzania
paszy leczniczej.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywacé srodkow ochrony osobistej,
na ktore sktada si¢: maska (zgodna z EN140FFP1), rekawice, odziez robocza i okulary ochronne.
Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg i oczami. W przypadku kontaktu, natychmiast przemy¢ narazone
miejsce wodg.

Nie nalezy pali¢, jes¢ i pi¢ podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Jesli w nastgpstwie ekspozycji wystapig objawy takie jak wysypka, nalezy zwrdcic si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenie. Obrzek twarzy, ust czy oczu lub trudnosci
z oddychaniem to powazne objawy wymagajace pilnej pomocy medycznej.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie i owce (z nierozwinieta funkcja przedzotadkow):

Bardzo rzadko Krystaluria, krwiomocz

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Niedrozno$¢ drog moczowych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Reakcja alergiczna!

raporty): Nudnosci, wymioty, biegunka

1 Z mozliwymi objawami skornymi.
Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy przerwac leczenie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ na opakowaniu bezposrednim.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza:
Nie stosowac przez calg cigzg i u nowonarodzonych zwierzat.

Laktacja:
Nie stosowa¢ u samic produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie podawac¢ jednocze$nie z kwasem para-aminobenzoesowym (PABA) i pochodnymi (prokaina,

benzokaina, tetrakaina) i generalnie nie podawac¢ z substancjami lub pasza zawierajaca PABA i/lub
kwas foliowy.



Nie podawac¢ z doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi lub srodkami zakwaszajacymi mocz.
3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie w paszy.

Dawkowanie: zalecana dawka to 30 mg potaczonych substancji (25 mg sulfadiazyny i 5 mg
trimetoprimu) na kg masy ciata/dziennie przez 5 dni. Odpowiada to 1 g produktu na 10 kg masy
ciata/dziennie.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Spozycie paszy leczniczej zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania wtasciwej dawki
konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stgzenia sulfadiazyny i trimetoprimu.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedtug ponizszego wzoru:

100 mg
mg weterynaryjnego Weterynaryjn_ego $rednia masa ciata (Kg)
duktu leczniczedo = produktu leczniczego X zwierzat poddawanych
pro u/k g kg leczeniu
g paszy m.c. na dzien

$rednie dzienne spozycie paszy przez zwierzeta (Kg)

Metoda podania: wymiesza¢ z paszg W trakcie jej wytwarzania. W procesie granulacji zaleca si¢
przygotowanie mieszanki z parg w ciggu 5-10 minut w temperaturze nieprzekraczajacej 75 °C.

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

W przypadku przedawkowania mozna zaobserwowac nastgpujace objawy:

- Objawy ze strony uktadu pokarmowego: nudnos$ci, wymioty, brak taknienia, biegunka.

- objawy ze strony uktadu moczowego: obecnos¢ krysztalow w moczu.

- zmiany w uktadzie krwiotworczym, takie jak matoptytkowos¢ lub leukopenia.

W przypadku ciezkiego przedawkowania nalezy przerwac leczenie, poda¢ duzo wody i zastosowaé
kwas foliowy.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do przygotowania paszy leczniczej.

3.12 Okresy karencji

Swinie:

Tkanki jadalne: 3 dni.

Owce (z nierozwinieta funkcjg przedzotgdkow):

Tkanki jadalne: 4 dni.

Mleko: Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI01EW10



4.2  Dane farmakodynamiczne

Sulfadiazyna jest antybiotykiem bakteriostatycznym, ktory dziata blokujac synteze kwasu foliowego
bioracego udzial w przenoszeniu grup jednoweglanowych, niezbednych do syntezy kwasow
nukleinowych. To dzialanie jest konsekwencja strukturalnej analogii pomigdzy czasteczkami
sulfadiazyny i czasteczkami kwasu paraminobenzoesowego (PABA).

Te dwa zwigzki dzialajg sekwencyjnie na tej samej Sciezce enzymatycznej u bakterii prowadzacej do
syntezy kwasu tetrahydrofoliowego, istotnego etapu w syntezie bakteryjnego DNA. Taka aktywno$¢
powoduje synergistyczne dziatanie przeciwbakteryjne, ktore wykazano zaréwno in vitro, jak i in vivo.
In vitro potaczenie to dziata przeciwko:

Bardzo wrazliwe:

Gram-ujemne: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis.
Gram-dodatnie: Streptococcus suis.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Sulfadiazyna podawana doustnie jest szybko wchtaniana u zwierzat monogastrycznych

i rozprowadzana do wszystkich tkanek. Wedtug niektorych zrodet stopien wigzania z biatkami osocza
wynosi od 20 do 50%, a wedtug innych ponad 90%. St¢zenia w nerkach sg wyzsze niz w 0S0CzuU,
podczas gdy w skorze, watrobie i ptucach sg tylko nieznacznie nizsze. Jest metabolizowana

W watrobie do acetylowych pochodnych i, w mniejszym stopniu, do pochodnych hydroksylowych. Jej
okres pottrwania w fazie eliminacji u $win wynosi 2,9 godz. Wydalana jest gléwnie przez nerki na
drodze filtracji kigbuszkowej i poprzez czynne wydzielanie kanalikowe. W ciagu 24 godzin z moczem
wydalane jest 50% dawki.

Trimetoprim podawany doustnie jest szybko wchianiany (z wyjatkiem przezuwaczy), maksymalne
stezenie w 0soczu jest osiggane w ciggu 2-4 godzin. Jest on szeroko dystrybuowany do wszystkich
tkanek i ptynoéw ustrojowych. W tkankach, szczegolnie w plucach, watrobie i nerkach, stezenia sa
wyzsze niz w osoczu. Szybkos¢ wigzania z biatkami osocza wynosi od 30 do 60%. Jest
metabolizowany w watrobie przez reakcje utleniania i nastepnie sprzegania. Wydalanie glownie przez
nerki (na drodze filtracji kigbuszkowej i czynnego wydzielania kanalikowego), w mniejszym stopniu
z katem. W ciagu 24 godzin z moczem wydalane jest 75% dawki, a w ciggu 3 dni 85-90% z moczem

i katem. Okres pottrwania jest wydtuzony, skuteczne stezenia utrzymuja si¢ przez 12 godzin. Stezenia
w mleku sg zwykle od 1 do 3,5 razy wieksze niz w osoczu.

Ustalono, ze u $win po pierwszym podaniu stan stacjonarny wynosi miedzy 12 a 120 godzin, a
catkowity czas trwania stanu stacjonarnego 108 godzin. Maksymalne stgzenia osiagniete w stanie
stacjonarnym (Cmaxss) wynosity dla sulfadiazyny i trimetoprimu odpowiednio 11,32 pg/ml i

0,656 ug/ml, podczas gdy srednie stezenia w tym samym okresie (Css) wynosity 8,71 pg/ml dla
sulfadiazyny i 0,5 pg/ml dla trimetoprimu. Obliczona warto$¢ okresu pottrwania w fazie eliminacji
byta podobna dla obu substanc;ji (3,26 godz. dla sulfadiazyny i 2,59 godz. dla trimetoprimu).

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

5.2  Okres wazno$ci

Okres waznos$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

Okres waznosci po dodaniu do karmy lub paszy granulowanej dla §win: 55 dni.

Okres waznos$ci po dodaniu do karmy lub paszy granulowanej dla owiec (z nierozwinieta funkcja
przedzotadkow): 50 dni.

5.3  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania



Brak specjalnych srodkow ostroznos$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Wielowarstwowy worek papierowy z wewnetrzng warstwa z polietylenu o niskiej gestosci.
Worki sktadaja si¢ z pigciu warstw utozonych od wewnatrz do zewnatrz:

1. Folia z polietylenu o niskiej gestosci

2. Papier Kraft

3. Papier Kraft

4. Papier Kraft

5. Papier powlekany

Wielko$¢ opakowania:
Worek 25 kg.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania W sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS CALIER, S.A.

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

2950/20

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10/02/2020

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

12/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

