CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Triquest 333 mg/ml + 67 mg/ml zawiesina doustna dla koni

Triquest 333 mg/ml + 67 mg/ml oral suspension for horses (AT, BE, BG, CY, CZ, DE, EE, EL, ES,
FR, HR, HU, IE, IT, LT, LU, LV, NL, PT, RO, SI, SK, UK(NI))

Triquest Vet 333 mg/ml + 67 mg/ml oral suspension for horses (IS, NO, SE)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Sulfadiazyna 333 mg

Trimetoprim 67 mg

Substancje pomocnicze

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikéw

Guma ksantan

Sukraloza

Sodu wodorotlenek

Aromat anyzowy

Kwas solny stezony (do regulacji pH)

Woda oczyszczona

Nieprzejrzysta, prawie biata do z6ttej zawiesina doustna.

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 drobnoustroje wrazliwe na potaczenie sulfadiazyny i
trimetoprimu, takich jak zakazenia gornych drog oddechowych, uktadu moczowo-ptciowego oraz ran.

3.3 Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat z ciezkim uszkodzeniem nerek lub watroby.

3.4 Specjalne ostrzezenia



Wykazano oporno$¢ krzyzowa miedzy sulfadiazyng i innymi sulfonamidami. Stosowanie
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy starannie rozwazy¢, jesli badania lekowrazliwosci
wykazaty oporno$¢ na sulfonamidy, poniewaz jego skuteczno$¢ moze by¢ zmniejszona.

W przypadku zakazen ropnych nie zaleca si¢ stosowania polaczenia trimetoprimu i sulfonamidow ze
wzgledu na zmniejszona skuteczno$¢ w takich warunkach.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas leczenia nowo narodzonych zwierzat i zwierzat z uszkodzeniem
watroby.

Uposledzenie czynnosci nerek prowadzi do ryzyka kumulacji, zwiekszajac ryzyko wystapienia
zdarzen niepozadanych podczas dlugotrwatego leczenia.

Podczas leczenia zwierzeta powinny mie¢ swobodny dostep do wody do picia, aby unikng¢
ewentualnej krystalurii.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u koni z dyskrazjami krwi.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opierac si¢ na identyfikacji i badaniu
lekowrazliwos$ci docelowego(-ych) patogenu(-6w). Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opierac
si¢ na informacjach epidemiologicznych i wiedzy na temat lekowrazliwosci docelowych patogenow
na poziomie gospodarstwa lub na poziomie lokalnym lub regionalnym.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ zgodne z oficjalna, krajowa i
regionalng polityka przeciwdrobnoustrojows.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy zawiera sulfadiazyne, czyli sulfonamid, ktory moze powodowac
reakcje nadwrazliwosci po kontakcie ze skorg lub przypadkowym spozyciu. Nadwrazliwos$¢ na
sulfonamidy moze prowadzi¢ do reakcji krzyzowych z innymi antybiotykami. Reakcje alergiczne na
sulfonamidy moga czasami by¢ powazne. Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze rowniez
powodowac podraznienie skory lub oczu.

Nalezy unika¢ kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skorg i oczami. Jest to szczegodlnie
wazne w przypadku osob ze znang nadwrazliwo$cia na sulfonamidy.

W przypadku kontaktu ze skorg przemy¢ woda z mydlem. W przypadku kontaktu z oczami przemy¢
woda.

Jesli po narazeniu wystgpia takie objawy, jak wysypka skorna lub trudnosci z oddychaniem i
podraznienie nadal si¢ utrzymuje, nalezy niezwtocznie zasiegnac porady lekarza i pokaza¢ mu ulotke
dotaczona do opakowania lub etykietg.

Po uzyciu nalezy doktadnie umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Konie:

Czesto Zaburzenia przewodu pokarmowego (np. rzadkie stolce,

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych biegunka, zapalenie okrgZnicy).

zwierzat):

Czesto$¢ nieznana Reakcja nadwrazliwosci (np. pokrzywka).

(czqstos’{: nie moze by¢ okreslonana | g1 apetytu.
podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia czynno$ci watroby.

Zaburzenia nerek, zaburzenia kanalikow nerkowych.!




Skutki hematologiczne (np. niedokrwistos¢,
matoptytkowos¢ lub leukopenia), krwiomocz, krystaluria.

! niedroznoé¢ kanalikow

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

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

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Cigza i laktacja

Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach wykazaty dziatanie teratogenne w dawkach
przekraczajacych dawki terapeutyczne.

Nie stosowac u klaczy cigzarnych i karmigcych.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Potencjalizowane sulfonamidy moga powodowac¢ $miertelne arytmie u koni, ktorym, w celu sedacji,
podano agonistow receptorow alfa2-adrenergicznych.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.

Zalecana dawka wynosi 30 mg substancji czynnych gcznie (tj. 5 mg trimetoprimu i 25 mg
sulfadiazyny) na kg masy ciata, co odpowiada 7,5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na

100 kg masy ciala, 1 lub 2 razy dziennie. Czgstotliwos$¢ dawkowania jest ustalana na podstawie
lekowrazliwosci stwierdzonych patogendw i miejsca zakazenia. Leczenie nalezy kontynuowac przez
pig¢ dni Iub do dwoch dni po ustgpieniu objawow u konia, maksymalnie do pigciu dni.

Produkt moze by¢ podawany rano przed podaniem porannej porcji pokarmu. Podobnie, w przypadku
dawkowania dwa razy dziennie, drugg dawke mozna poda¢ przed podaniem wieczornej porcji
pokarmu.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata. Jedna
strzykawka jest przeznaczona dla zwierzat o masie ciata do 300 kg i kazda strzykawka ma podziatkg z
11 kreskami. Jedna kreska odpowiada dawce przeznaczonej na 25 kg masy ciata, a minimalna masa
ciata, w przypadku ktérej mozna zastosowac leczenie, wynosi 50 kg.

Przed pobraniem dawki do strzykawki butelke nalezy energicznie wstrzasnaé.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest podawany doustnie poprzez wprowadzenie koncowki aplikatora
strzykawki przez przestrzen miedzyzebowa i podanie wymaganej ilo§ci weterynaryjnego produktu
leczniczego na tylng czes$¢ jezyka. Natychmiast po podaniu nalezy unies¢ glowe konia na kilka
sekund, aby upewnic¢ sie¢, ze dawka zostala potknieta.

Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy doktadnie zamkna¢ butelke zakretka, umy¢
strzykawke woda 1 pozostawi¢ do wyschnigcia.

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



W przypadku przedawkowania mogg wystapi¢ rzadkie stolce lub biegunka. Zwykle te objawy
ustepujg samoistnie, ale w razie potrzeby mozna zastosowac leczenie objawowe np. ptynoterapi¢ w
przypadku odwodnienia.

3.11 Szczegélne 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: QJOIEW10
4.2 Dane farmakodynamiczne

Sulfadiazyna jest antybiotykiem bakteriostatycznym nalezacym do grupy sulfonamidow, ktory dziata
poprzez zaktocanie syntezy kwasoéw nukleinowych. Trimetoprim jest inhibitorem reduktazy, ktory
rowniez zaktoca syntezg bakteryjnych kwasow nukleinowych.

Trimetoprim i sulfadiazyna maja osobno dziatanie bakteriostatyczne, a wspolnie maja synergistyczne
dziatanie bakteriobojcze poprzez interwencje na dwoch kolejnych etapach metabolizmu folianow w
komorkach bakterii. Potaczenie trimetoprimu i sulfadiazyny ma szerokie spektrum dziatania
przeciwbakteryjnego zarowno w przypadku bakterii Gram-dodatnich, jak i Gram-ujemnych.

Dla sulfonamidéw i ich potaczen opisano mutacje chromosomalne i oporno$¢ za posrednictwem
plazmidow. Opornos¢ jest szeroko rozpowszechniona wsrdd bakterii izolowanych od zwierzat, co
odzwierciedla dlugotrwate stosowanie. Istnieje petna opornos¢ krzyzowa miedzy sulfonamidami.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym pojedynczej dawki weterynaryjnego produktu leczniczego koniom wynoszacej
30 mg/kg masy ciala (5 mg/kg trimetoprimu i 25 mg/kg sulfadiazyny) $rednie stezenie maksymalne w
0s0czu (Cmax) wynosito 1,8 mcg/ml dla trimetoprimu i 19 mcg/ml dla sulfadiazyny. Zostato ono
osiagnigte po medianie 1,8 godziny (Tmax Wahat si¢ od 0,67 do 4 godzin) dla trimetoprimu i 3 godzin
(Tmax wahat si¢ od 0,67 do 9 godzin) dla sulfadiazyny.

Obie substancje sg metabolizowane w watrobie — sulfadiazyna przez acetylacj¢ i glukuronidacje, a
trimetoprim przez hydroksylacje i glukuronidacje. Wydalanie odbywa si¢ gtownie przez nerki, a w
mniejszym stopniu z kalem.

Okres poltrwania trimetoprimu w osoczu w fazie eliminacji wynosit okoto 2 godzin, a sulfadiazyny
okoto 6 godzin.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne 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: 30 dni

5.3 Specjalne Srodki ostroznosSci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Biata butelka z HDPE zawierajaca 90 ml zawiesiny lub 225 ml zawiesiny lub 450 ml zawiesiny,
zamykana biatym wieczkiem z PP z zabezpieczeniem gwarancyjnym zawierajaca wktadke z LDPE.
Kazda butelka pakowana jest w pudetko tekturowe i wyposazona w strzykawke doustng z PP.

Niektore wielkos$ci 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 wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ 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 krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Alfasan Nederland B.V.

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

Pozwolenie nr: 3371/24

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10-12-2024

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

05-2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

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



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

