CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Equibactin vet. 250 mg/g + 50 mg/g proszek doustny dla koni

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy gram zawiera:

Substancje czynne:
Sulfadiazyna 250 mg
Trimetoprim 50 mg

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek doustny
Proszek bialy do prawie biatego

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Do leczenia zakazen u koni wywotanych przez mikroorganizmy wrazliwe na skojarzenie trimetoprimu
i sulfadiazyny, takie jak infekcje gornych drog oddechowych, uktadu moczowo-ptciowego oraz
zakazenia ran.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u koni z ci¢zka choroba watroby lub nerek.

Nie stosowa¢ w przypadkach stwierdzonej nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolna
substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadkach stwierdzonej opornos$ci na trimetoprim i sulfonamidy

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W czasie leczenia zwierzgta powinny mie¢ swobodny dostep do wody do picia, aby unikna¢ mozliwej
krystalurii.

Nalezy zachowac ostroznos¢ w leczeniu nowonarodzonych zwierzat i zwierzat z uszkodzeniem
watroby.

Zaburzenia czynnos$ci nerek moga powodowac kumulacje, zwickszajac ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych podczas dlugotrwatego leczenia.



Produkt nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u koni z dyskrazjg krwi.

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu lekowrazliwosci docelowego
patogenu(-ow). Jesli jest to niemozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na informacjach
epidemiologicznych i wiedzy na temat lekowrazliwosci docelowych gatunkow bakterii zbieranych na
poziomie gospodarstwa lub na poziomie lokalnym i (lub) regionalnym.

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

Stosowanie produktu niezgodnie z instrukcjami podanymi w ChPLW moze zwigksza¢ czgstosé
wystepowanie bakterii opornych na produkt i zmniejsza¢ skuteczno$¢ leczenia innymi lekami
przeciwbakteryjnymi lub innymi klasami lekéw przeciwbakteryjnych ze wzgledu na potencjalna
oporno$¢ krzyzows.

W przypadku zakazen obejmujacych stany ropne skojarzenia trimetoprimu i sulfonamidéw nie sa
zalecane ze wzgledu na zmniejszong skuteczno$¢ w takich warunkach.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Produkt ten zawiera sulfadiazyng, sulfonamid, ktéry moze powodowac reakcje nadwrazliwosci po
stycznosci ze skora, wdychaniu lub przypadkowym potknigciu. Nadwrazliwos¢ na sulfonamidy moze
prowadzi¢ do reakcji krzyzowych z innymi antybiotykami. Reakcje alergiczne na sulfonamidy moga
by¢ czasami powazne.

Nalezy unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym. Jest to szczegolnie wazne

w przypadku 0sob ze znang nadwrazliwos$cia na sulfonamidy.

Unika¢ wdychania pylu. Podczas stosowania tego produktu nalezy uzywac jednorazowej potmaski
oddechowej spetniajgcej wymagania normy europejskiej EN149 lub wielorazowej maski oddechowej
spetniajacej wymagania normy europejskiej EN140 z filtrem EN143.

Unikac¢ stycznosci ze skorg. Podczas stosowania tego produktu nalezy uzywaé gumowych rekawiczek.
W razie kontaktu ze skora, skor¢ umy¢ woda z mydtem.

W przypadku wystapienia po ekspozycji objawow, takich jak wysypka skorna lub trudnosci

z oddychaniem, i utrzymywania si¢ podraznienia nalezy zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska.

Doktadnie umy¢ r¢ce po uzyciu.

4.6 Dzialania niepozadane (czesto$¢ i stopien nasilenia)

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:
- reakcje nadwrazliwosci, takie jak pokrzywka
- brak apetytu
- zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, takie jak luzne stolce, biegunka i zapalenie okreznicy
- niewydolno$¢ watroby lub nerek
- skutki hematologiczne, takie jak niedokrwisto$¢, matoptytkowos¢, leukopenia
- hematuria, krystaluria, niedrozno$¢ kanalikow nerkowych

4.7 Stosowanie w ciazy i laktacji

Badania laboratoryjne u szczuréw i myszy wykazaty dzialanie teratogenne przy stosowaniu dawek
wiekszych niz dawki terapeutyczne.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie
zostato ocenione u gatunku docelowego. Nalezy unika¢ stosowania u klaczy w czasie cigzy lub
laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stwierdzono, ze potencjonowane sulfonamidy stosowane w potaczeniu z agonistami receptorow alfa2-
adrenergicznych, takimi jak detomidyna, moga powodowac $miertelne zaburzenia rytmu serca u koni.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

W paszy.



Zalecana dawka to 30 mg substancji czynnych tgcznie (tzn. 25 mg sulfadiazyny i 5 mg trimetoprimu)
na kg masy ciata, co odpowiada 10 g proszku na 100 kg, raz lub dwa razy na dobe przez 5 dni.
Czesto$¢ podawania jest ustalana na podstawie lekowrazliwo$ci patogenow wywolujacych zakazenia
i ich lokalizacji.

W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata, aby
unikna¢ podawania zbyt matych dawek. W przypadku stosowania produktu leczniczego w stoikach
lub czesci saszetek zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanych urzadzen wazacych do
podawania obliczonych ilosci produktu.

Proszek mozna zmiesza¢ z niewielka iloScig paszy bezposrednio przed podaniem. Substancje czynne
zawarte w proszku maja gorzki smak. Dodanie melasy lub innego $rodka stodzacego do paszy moze
utatwi¢ podanie produktu. Z podaniem pozostalej czesci paszy nalezy wstrzymac si¢ do pot godziny
po spozyciu przez konia paszy zawierajacej produkt leczniczy weterynaryjny. Jesli kon bedzie nadal
odrzuca¢ pasze zawierajacg produkt leczniczy weterynaryjny, leczenie nalezy kontynuowacé

z zastosowaniem innej postaci farmaceutycznej zawierajacej takie same substancje czynne.

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

W przypadku wystgpienia przedawkowania mozna zaobserwowac luzne stolce lub biegunke. Na ogot
objawy te ustgpuja samoistnie, ale w razie potrzeby mozna je leczy¢ objawowo, np. plynoterapia
w przypadku odwodnienia.

4.11 OKkres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 20 dni
Mleko: Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogolnego, Skojarzenia
sulfonamidéw z trimetoprimem, w tym pochodnych, sulfadiazyny i trimetoprimu.

Kod ATCvet: QJOIEW10

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Sulfadiazyna jest antybiotykiem bakteriostatycznym, nalezacym do grupy sulfonamidow, dziatajacym
poprzez zaklocenie syntezy kwasow nukleinowych. Trimetoprim jest inhibitorem reduktazy, ktory
rowniez zaktoca syntezg bakteryjnych kwasow nukleinowych. Trimetoprim i sulfadiazyna maja
dziatanie bakteriostatyczne, ale razem majg synergistyczne dziatanie bakteriobdjcze poprzez
wywotywanie dziatania farmakologicznego na dwdch kolejnych etapach metabolizmu folianow

u bakterii. Skojarzenie trimetoprimu i sulfadiazyny wykazuje szerokie spektrum dzialania
przeciwbakteryjnego w stosunku do bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych. Mutacja
chromosomowa i oporno$¢ plazmidowa sg opisane dla sulfonamidéw i ich skojarzenia. Opornos¢ jest
szeroko rozpowszechniona wsrod bakterii izolowanych od zwierzat, co odzwierciedla szerokie
zastosowanie w czasie. Stwierdzono wystgpowanie catkowitej opornos¢ krzyzowej miedzy
sulfonamidami.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Przy zalecanym dawkowaniu u koni, wynoszacym 30 mg substancji czynnych tgcznie (tzn. 25 mg
sulfadiazyny i 5 mg trimetoprimu) na kg masy ciala maksymalne stezenie w osoczu uzyskane po
pojedynczej dawce wynosi okoto 13 mikrograméw/ml sulfadiazyny i okoto 1,0 mikrograma/ml
trimetoprimu odpowiednio po 2,3 i 1,7 godziny. Okres pottrwania w osoczu wynosi okoto 7 godzin
dla sulfadiazyny i okoto 3 godzin dla trimetoprimu. Obie substancje sa metabolizowane w watrobie,
sulfadiazyna przez acetylacje¢ i glukuronidacje, a trimetoprim przez hydroksylacje i glukuronidacje.



Wydalanie nastepuje gtdwnie przez nerki i tylko w mniejszym stopniu z katem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glukoza jednowodna
Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (stoiki): 3 miesiace.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (saszetki): 24 godziny, jesli
przechowywane suche i ponownie zamkniete za pomoca klipsa (po zagieciu krawedzi otwartej
saszetki).

Okres waznosci po dodaniu do pokarmu: zuzy¢ natychmiast.

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego, przechowywac saszetki i stoiki szczelnie
zamkniete w celu ochrony przed wilgocia.

Brak specjalnych $rodkdéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego weterynaryjnego.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Biate stoiki z HDPE z wieczkiem z LDPE zawierajace 105 g, 210 g lub 420 g produktu.

Biate stoiki z PP z wieczkiem z LDPE zawierajace 840 g produktu.

Saszetki PET/PE/Alu/PE/LLDPE zawierajace 5 g, 15 g, 30 g, 60 g lub 100 g produktu.

Pudetko tekturowe zawierajace 10, 20 lub 28 saszetek po 5 g, 15 g, 30 g lub 60 g produktu kazda.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 saszetek po 100 g produktu kazda.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny
z obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandia

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



[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

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

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



