ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Censulfatrim 200 mg/ml + 40 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan
Censulfatrim, 200 mg/ml + 40 mg/ml solution for injection (EE)
Neuton, 200 mg/ml + 40 mg/ml solution for injection (DK)
Neuton Vet, 200 mg/ml + 40 mg/ml solution for injection (SE)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Sulfadiazyna
Trimetoprim

200 mg
40 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

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

Chlorokrezol 1 mg
Sodu formaldehydosulfoksylan 1 mg
Disodu edetynian

Sodu wodorotlenek

N-metylopirolidon 466 mg

Woda do wstrzykiwan

Przezroczysty, zoty roztwor.

3.  DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie, bydto, $winie, psy i koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zakazen ogdlnoustrojowych wywotanych lub zwigzanych z organizmami wrazliwymi na

potaczenie trimetoprimu i sulfadiazyny.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne, sulfonamidy lub na ktorgkolwiek

substancj¢ pomocniczg.
Nie stosowac¢ droga dootrzewnowa.

Nie stosowa¢ w przypadkach cigzkiego uszkodzenia watroby lub nerek lub dyskrazji krwi.
Nie stosowa¢ w przypadku zmniejszonego spozycia wody lub utraty ptynéw ustrojowych.

Nie stosowac u koni leczonych lekami, ktore moga wywotywac zaburzenia rytmu serca, takimi jak

niektore leki znieczulajace 1 uspokajajace (np. detomidyna).

3.4 Specjalne ostrzezenia




Brak
3.5 Specjalne SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu lekowrazliwosci docelowego
patogenu (docelowych patogendw). Jezeli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opieraé si¢ na
informacjach epidemiologicznych i wiedzy na temat wrazliwosci docelowych patogenéw na poziomie
gospodarstwa lub na poziomie lokalnym i (lub) regionalnym.

Produkt powinien by¢ stosowany zgodnie z oficjalng, krajowg i regionalng polityka
przeciwdrobnoustrojowa.

Stosowanie produktu w sposéb niezgodny z instrukcjami zawartymi w charakterystyce
weterynaryjnego produktu leczniczego (ChWPL) moze zwigkszy¢ czgstos¢ wystepowania bakterii
opornych na lek i moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi leki przeciwdrobnoustrojowymi lub
klasami lekéw przeciwdrobnoustrojowych ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia opornosci
krzyzowej.

Aby unikna¢ zaburzen czynnosci nerek przez krystalurie podczas leczenia, odpowiednia woda do picia
powinna by¢ dostepna przez caty czas.

Podawanie drogg dozylna nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci i tylko wtedy, gdy jest to
uzasadnione terapeutycznie. W przypadku zastosowania tej drogi podania nalezy wzig¢ pod uwage
nastepujace srodki ostroznosci:

- Zaobserwowano wstrzas kardiogenny i obturacyjny u koni. Przy pierwszych oznakach nietolerancji
nalezy przerwaé podawanie i rozpocza¢ leczenie przeciwwstrzasowe.

- Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy przed podaniem ogrza¢ do temperatury ciala.

- Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy wstrzykiwac powoli przez tak dtugi okres, jak to jest
mozliwe z praktycznego punktu widzenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac reakcje alergiczng u osob uczulonych na
sulfonamidy, trimetoprim lub chlorokrezol. Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na sulfonamidy lub
trimetoprim powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac ostroznie, aby unikng¢ przypadkowej samoiniekcji
i kontaktu ze skora. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwroci¢ sie o pomoc lekarska
oraz pokaza¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Badania laboratoryjne na kroélikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-
metylopirolidonu wykazaty dziatanie toksyczne na ptod. Kobiety w wieku rozrodczym, kobiety w
cigzy lub kobiety podejrzane o cigze¢ powinny stosowac weterynaryjny produkt leczniczy z
zachowaniem szczegolnej ostroznosci, aby unikna¢ przypadkowej samoiniekc;ji.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie oczu i skory. Unika¢ kontaktu
ze skorg i oczami. W przypadku kontaktu ze skorg lub oczami natychmiast przemy¢ duzg iloscia
wody.

Jesli po ekspozycji wystapig objawy, takie jak wysypka skorna, nalezy zasiegnac porady lekarza
i pokaza¢ lekarzowi to ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg lub oczu lub trudnosci w oddychaniu sg
powazniejszymi objawami i wymagaja natychmiastowej pomocy medyczne;.



Po uzyciu umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto, $winie, konie, psy i koty.

Rzadko

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Wstrzas anafilaktyczny'

zwierzat):

Bardzo rzadko Obrzek i (lub) tkliwo$é w miejscu podania

(<1 zwierze/10 000 leczonych Krystaluria, krwiomocz, niedrozno$¢ drog moczowych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Dyskrazja krwi

raporty):

'Szczegolnie po podaniu dozylnym (patrz punkt 3.5). Przy pierwszych oznakach nietolerancji nalezy
przerwaé podawanie i rozpoczaé leczenie przeciwwstrzasowe.
?Zmiany te maja charakter przejéciowy i ustepuja w ciagu tygodnia po leczeniu.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zgltaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesno$ci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego u bydta, $win, koni, pséw i kotow w okresie
cigzy lub laktacji nie zostato okreslone. Badania laboratoryjne na krolikach i szczurach z
zastosowaniem substancji pomocniczej N-metylopirolidonu wykazaty dziatanie toksyczne na ptod.
Stosowac wylacznie zgodnie z oceng stosunku korzysci do ryzyka przeprowadzona przez
odpowiedzialnego lekarza weterynarii.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie podawa¢ z kwasem para-aminobenzoesowym (PABA).

Leki znieczulajace miejscowo z grupy estrow kwasu para-aminobenzoesowego (prokaina, tetrakaina)
moga miejscowo hamowac dziatanie sulfonamidow.

Nie podawac¢ z doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi lub zakwaszajagcymi mocz.

Obserwowano przypadki $miertelnych zaburzen rytmu serca z powodu interakcji po zastosowaniu
polaczenia sulfonamidu z trimetoprimem i niektérymi lekami uspokajajacymi i znieczulajacymi dla
koni (np. detomidyng).

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domig$niowe, dozylne lub podskorne.

Bydlo, $winie i konie: 12,5 mg sulfadiazyny + 2,5 mg trimetoprimu/kg m.c., co odpowiada 1 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego / 16 kg m.c.




- Bydlo i $winie: podanie domigsniowe lub powolne podanie dozylne. Maksymalna zalecana objetos¢
do podania w jedno miejsce po podaniu domig$niowym: 15 ml produktu.
- Konie: wylacznie powolne podanie dozylne.

Psy i koty: 25 mg sulfadiazyny + 5 mg trimetoprimu/kg m.c., co odpowiada 1 ml weterynaryjnego
produktu leczniczego / 8 kg m.c. Wytacznie podanie podskorne.

Leczenie mozna powtarza¢ od dwoch do maksymalnie pigciu dni po ustapieniu objawow.
Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

Korek nie moze by¢ przekluwany wiecej niz 30 razy. Uzytkownik powinien wybraé najbardziej
odpowiedni rozmiar fiolki w zaleznosci od gatunku docelowego, ktory ma by¢ leczony.

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

Moga wystapi¢ krystaluria oraz zaburzenia nerwowe i hematologiczne.
W przypadku przedawkowania nalezy wstrzymac leczenie i poda¢ duzg ilos¢ wody do picia i kwas
foliowy.

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

3.12 Okresy karencji

Bydlo:
Tkanki jadalne: 12 dni.

Mleko: 48 godzin.
Swinie:
Tkanki jadalne: 20 dni.

Konie:
Tkanki jadalne: 28 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJOIEW10
4.2 Dane farmakodynamiczne

Sulfadiazyna nalezy do grupy chemioterapeutykoéw sulfonamidowych, trimetoprim nalezy do
diaminopirymidyn. Obie substancje czynne dzialaja hamujaco na metabolizm mikroorganizmow
zalezny od kwasu foliowego na dwoch réznych etapach (efekt sekwencyjny). Blokowanie
poszczegdlnych etapéw zaburza synteze kwasow nukleinowych i biatek u wrazliwych bakterii.

Sulfadiazyna hamuje witgczanie kwasu p-aminobenzoesowego (PABA) do kwasu dihydrofoliowego.
Sulfadiazyna specyficznie konkuruje z PABA o enzym dihydroproteosyntetaze, ten selektywny efekt
bakteriostatyczny zalezy od rdznic w procesie syntezy kwasu foliowego w komorkach bakteryjnych i



ssaczych. Wrazliwe mikroorganizmy syntetyzuja kwas foliowy, podczas gdy komoérki ssakow
wykorzystuja wstepnie uformowany kwas foliowy.

Trimetoprim selektywnie hamuje enzym reduktaze dihydrofolianowsg, zapobiegajac w ten sposob
konwersji kwasu dihydrofoliowego do kwasu tetradihydrofoliowego.

Geny opornosci na sulfonamidy sg potaczone chromosomalnie (geny folP) lub pozachromosomalnie,
np. z integronem 1 (geny sull) i plazmidami (geny sul2, sul3). Wynikiem ekspresji tych genow jest
zmiana struktury enzymu syntetazy dihydropteroatowej, tak ze sulfonamidy traca zdolno$¢ wigzania
si¢, a mechanizm ich dziatania zostaje zaktocony. Istnieje wzajemna opornos¢ krzyzowa w grupie
sulfonamidow.

Geny opornosci na trimetoprim (geny DFR) sg polaczone chromosomalnie lub pozachromosomowo,
np. na integronach 1 i 2 lub na transpozonach. Pozachromosomalne geny DFR dzielg si¢ na dwie
podgrupy. Obecnie opisano ponad 30 genéw DFR. Ich dziatanie objawia si¢ zmiang struktury enzymu
reduktazy dihydrofolianowej i jego wrazliwo$cig na trimetoprim. Oporno$¢ zwigzana z
chromosomami objawia si¢ nadprodukcja reduktazy dihydrofolianowej lub utrata funkcji enzymu
syntazy tymidylanowe;j.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Obie substancje czynne wchodzace w sktad tego skojarzenia sa szybko wchtaniane po podaniu
pozajelitowym i rozprowadzane po calym organizmie.

Sulfadiazyna jest metabolizowana w watrobie do acetylowanych pochodnych (25%) i w mniejszym
stopniu do hydroksylowanych pochodnych. Wydalanie nastepuje droga nerkowa (przez filtracje
ktgbuszkowa i wydzielanie kanalikowe). 50% dawki jest odzyskiwane z moczem w ciagu 24 godzin.
Trimetoprim jest metabolizowany w watrobie przez utlenianie, a nastepnie koniugacje. Wydalanie
nastepuje gtownie drogg nerkowa (przez filtracje klebuszkowg i wydzielanie kanalikowe) 1 w
mniejszym stopniu z z6lcia, syntazy tymidylanowej z moczem w ciggu 24 godzin i 85-90% z moczem
i kalem w ciggu 3 dni.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2 OKres waznosSci

Okres waznos$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie zamrazac.
Przechowywa¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Krystalizacja produktu, ktora moze wystapi¢ w niskiej temperaturach jest odwracalna po delikatnym
ogrzaniu.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego



Fiolka z oranzowego szkla typu I, zamknigta korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym
kapslem z uszczelnieniem typu flip-off.

Wielkosé¢ opakowan:

Pudetko tekturowe z 1 fiolka o pojemnosci 100 ml.
Pudetko tekturowe z 1 fiolkg o pojemnosci 250 ml.
Pudetko tekturowe z 10 fiolkami o pojemnosci 100 ml.
Pudetko tekturowe z 10 fiolkami o pojemnosci 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialdéw 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

CENAVISA S.L.

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

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

MM/RRRR

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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




