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ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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:

Sklad jakesciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Glukoza jednowodna

Krzemionka koloidalna bezwodna

Proszek bialy do prawie biatego.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw 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.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u koni z cigzka choroba watroby lub nerek.

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

Nie stosowa¢ w przypadkach opornosci na trimetoprim i sulfonamidy.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
W czasie leczenia zwierzegta powinny mie¢ swobodny dostep do wody do picia, aby unikngé mozliwej
krystalurii.

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

Zaburzenia czynno$ci nerek mogg powodowac kumulacje, zwigkszajac ryzyko wystapienia zdarzen
niepozadanych podczas dlugotrwatego leczenia.




Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowaé z zachowaniem ostroznosci u koni z dyskrazja
krwi.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opierac si¢ na identyfikacji i badaniu
lekowrazliwosci docelowego patogenu(-6w). Jesli jest to niemozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na
informacjach epidemiologicznych i wiedzy na temat lekowrazliwo$ci docelowych gatunkow bakterii
zbieranych na poziomie gospodarstwa lub na poziomie lokalnym i (lub) regionalnym.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ zgodne z oficjalnymi, krajowymi

i regionalnymi wytycznymi dotyczacymi stosowania produktow przeciwbakteryjnych.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z instrukcjami podanymi w ChWPL
moze zwigksza¢ czgsto§¢ wystepowania bakterii opornych na weterynaryjny produkt leczniczy

i zmniejszac skutecznos¢ leczenia innymi lekami przeciwbakteryjnymi lub innymi klasami lekow
przeciwbakteryjnych ze wzgledu na potencjalng opornos$¢ krzyzows.

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

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera sulfadiazyne, sulfonamid, ktéry moze powodowac reakcje
nadwrazliwos$ci po stycznosci ze skorg, wdychaniu lub przypadkowym poltknigciu. Nadwrazliwos$¢ na
sulfonamidy moze prowadzi¢ do reakcji krzyzowych z innymi antybiotykami. Reakcje alergiczne na
sulfonamidy moga by¢ czasami powazne.

Nalezy unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym. Jest to szczeg6lnie wazne

w przypadku osob ze znang nadwrazliwoscig na sulfonamidy.

Unika¢ wdychania pylu. Podczas stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
uzywac jednorazowej potmaski oddechowej spelniajacej wymagania normy europejskiej EN149 lub
wielorazowej maski oddechowej spetniajgcej wymagania normy europejskiej EN140 z filtrem EN143.
Unika¢ stycznos$ci ze skorg. Podczas stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
uzywaé¢ gumowych rekawiczek. W razie kontaktu ze skorg, skore umy¢ woda z mydiem.

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

z oddychaniem, i utrzymywania si¢ podraznienia nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Konie:

Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwosci (np. pokrzywka)

(<1 zwierze/10 000 leczonych Brak apetytu

f:vfrrtza;t" wlaczajac pojedyncze Zaburzenia przewodu pokarmowego (np. luzne stolce,

porty)- biegunka, zapalenie okrgznicy)

Zaburzenia czynno$ci watroby
Zaburzenia hematologiczne (np. niedokrwistosc,
matoptytkowosé, leukopenia)

Czgstos$¢ nieznana (nie moze by¢ Zaburzenia czynnosci nerek, niedroznos¢ drog moczowych?

okreslona na podstawie dostepnych . .

danych): Hematuria, krystaluria

® Niedrozno$¢ kanalikow nerkowych



Zghaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wtasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

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

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostalo ocenione u docelowych gatunkow zwierzat.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach i myszach wykazaty dziatanie teratogenne przy stosowaniu dawek
wigkszych niz dawki terapeutyczne.

Nie zaleca si¢ stosowania podczas cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stwierdzono, ze potencjonowane sulfonamidy stosowane w potgczeniu z agonistami receptordéw alfa2-
adrenergicznych, takimi jak detomidyna, moga powodowa¢ $miertelne zaburzenia rytmu serca u koni.

3.9 Droga podania i dawkowanie
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.
Czgsto$¢ podawania jest ustalana na podstawie lekowrazliwosci patogendow wywotujacych zakazenia
i ich lokalizacji.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzgcia.

W przypadku stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego w stoikach lub czesci saszetek zaleca
si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanych urzadzen wazgcych do podawania obliczonych ilosci
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Proszek mozna zmiesza¢ z niewielka ilo$cig paszy bezposrednio przed podaniem. Substancje czynne
zawarte w proszku majg gorzki smak. Dodanie melasy lub innego $rodka stodzacego do paszy moze
utatwic¢ podanie weterynaryjnego produktu leczniczego. Z podaniem pozostatej czgsci paszy nalezy
wstrzymac si¢ do pot godziny po spozyciu przez konia paszy zawierajacej weterynaryjny produkt
leczniczy. Jesli kon bedzie nadal odrzuca¢ pasz¢ zawierajaca weterynaryjny produkt leczniczy,
leczenie nalezy kontynuowac z zastosowaniem innej postaci farmaceutycznej zawierajacej takie same
substancje czynne.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac wytacznie w celu leczenia zwierzat karmionych
pojedynczo lub w matej grupie, gdy mozna skutecznie kontrolowac¢ spozycie leku przez poszczegolne
zwierzeta.

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

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

3.11 Szczegolne 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

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

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJO1IEW10
4.2 Dane farmakodynamiczne

Sulfadiazyna jest antybiotykiem bakteriostatycznym, nalezagcym do grupy sulfonamidow, dziatajgcym
poprzez zaktocenie syntezy kwasdéw nukleinowych. Trimetoprim jest inhibitorem reduktazy, ktory
rowniez zakloca 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 dziatania
przeciwbakteryjnego w stosunku do bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych. Mutacja
chromosomowa i oporno$¢ plazmidowa sg opisane dla sulfonamidow 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.

4.3 Dane 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 mikrogramow/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 sg metabolizowane w watrobie,
sulfadiazyna przez acetylacje i glukuronidacje, a trimetoprim przez hydroksylacje i glukuronidacje.
Wydalanie nastepuje gtdéwnie przez nerki i tylko w mniejszym stopniu z katem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2 OKres waznosci

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

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

Okres waznosci po dodaniu do pokarmu: zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

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



Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Stoik (biaty) z HDPE z wieczkiem z LDPE (105 g, 210 g lub 420 g).
Stoik (biaty) z PP z wieczkiem z LDPE (840 g).
Saszetka PET/PE/Alu/PE/LLDPE (5 g, 15 g, 30 g, 60 g lub 100 g).

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace jeden stoik po 105 g, 210 g, 420 g lub 840 g proszku doustnego.
Pudelko tekturowe zawierajace 10, 20 lub 28 saszetek po 5 g, 15 g, 30 g lub 60 g proszku doustnego.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 saszetek po 100 g proszku doustnego.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow 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

Dechra Regulatory B.V.

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

3127/21

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18/08/2021

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

30.10.2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

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




