ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Triquest 333 mg/ml + 67 mg/ml zawiesina doustna dla koni (AT, BE, BG, CY, CZ, DE, EE, EL, ES,
FR, HR, HU, IE, IT, LT, LU, LV, NL, PL, PT, RO, SI, SK, UK(NI))

Triquest Vet 333 mg/ml + 67 mg/ml zawiesina doustna dla koni (FI, IS, NO, SE)

2. Skiad

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Sulfadiazyna 333 mg

Trimetoprim 67 mg

Nieprzejrzysta, prawie biata do zottej zawiesina doustna.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Konie

4. Wskazania lecznicze

Do leczenia zakazen u koni wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na potaczenie sulfadiazyny i
trimetoprimu, takich jak zakazenia gornych drég oddechowych, uktadu moczowo-ptciowego oraz ran.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.
Nie stosowac¢ u zwierzat z ci¢zkim uszkodzeniem nerek lub watroby.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

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

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

Specjalne $rodki ostrozno$ci 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, zwigkszajac ryzyko wystapienia
zdarzen niepozadanych podczas dlugotrwalego leczenia.

Podczas leczenia zwierzegta 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 opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu
lekowrazliwosci docelowego(-ych) patogenu(-6w). Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opiera¢
si¢ na informacjach epidemiologicznych i wiedzy na temat lekowrazliwos$ci docelowych patogendéw
na poziomie gospodarstwa lub na poziomie lokalnym Iub regionalnym.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ zgodne z oficjalng, krajowa i
regionalng polityka przeciwdrobnoustrojowa.

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

Ten weterynaryjny produkt leczniczy zawiera sulfadiazyne, czyli sulfonamid, ktory moze powodowac
reakcje nadwrazliwosci po kontakcie ze skora lub przypadkowym spozyciu. Nadwrazliwos$¢ na
sulfonamidy moze prowadzi¢ do reakcji krzyzowych z innymi antybiotykami. Reakcje alergiczne na
sulfonamidy mogg 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 szczegdlnie wazne w przypadku osob ze znang nadwrazliwoscia
na sulfonamidy.

W przypadku kontaktu ze skorg przemy¢ wodg z mydtem. W przypadku kontaktu z oczami przemy¢
woda.

Jesli po narazeniu wystapig takie objawy, jak wysypka skorna lub trudnos$ci z oddychaniem i
podraznienie nadal si¢ utrzymuje, nalezy niezwlocznie zasiggna¢ porady lekarza i pokaza¢ mu ulotke
dotaczong do opakowania lub etykietg.

Po uzyciu nalezy doktadnie umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Cigza i laktacja:

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

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach wykazaly dziatanie teratogenne w dawkach
przekraczajacych dawki terapeutyczne.

Nie stosowac u klaczy cigzarnych i karmiagcych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Potencjalizowane sulfonamidy moga powodowa¢ $miertelne arytmie u koni, ktorym w celu sedacji
podano agonistow receptorow alfa2-adrenergicznych.

Przedawkowanie:

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

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Konie:

Czgsto Zaburzenia przewodu pokarmowego (np. rzadkie stolce,

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

zwierzat):

Czestosé nieznana Reakcja nadwrazliwosci (np. pokrzywka).

(czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na

- Brak apetytu.
podstawie dostgpnych danych)
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Zaburzenia czynno$ci watroby.
Zaburzenia nerek, zaburzenia kanalikow nerkowych.!

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

! niedroznos¢ kanalikow

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie doustne.

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

100 kg masy ciata, 1 lub 2 razy dziennie. Czestotliwos¢ dawkowania jest ustalana na podstawie
lekowrazliwos$ci stwierdzonych patogenow i miejsca zakazenia. Leczenie nalezy kontynuowacé przez
pig¢ dni lub 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.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

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 podziatke 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 wstrzasnac.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest podawany doustnie poprzez wprowadzenie dyszy aplikatora
strzykawkowego przez przestrzen mi¢gdzyzebowg i podanie wymaganej ilo§ci weterynaryjnego
produktu leczniczego na tylna czes¢ jezyka. Natychmiast po podaniu nalezy unie$¢ glowe konia na

kilka sekund, aby upewni¢ si¢, ze dawka zostata potknieta.

Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy dokladnie zamkng¢ butelke zakretka, umy¢
strzykawke wodg i pozostawi¢ do wyschnigcia.
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10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 20 dni

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

11.  Specjalne SrodKki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na

pudetku i butelce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 30 dni

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru

odpaddéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan

Biata butelka z HDPE zawierajaca 225 ml zawiesiny lub 450 ml zawiesiny, zamykana biatym
wieczkiem z PP z zabezpieczeniem gwarancyjnym zawierajacym wktadke z LDPE.

Kazda butelka pakowana jest w pudetko tekturowe i wyposazona w strzykawke doustng z PP.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9
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3449 JA Woerden
Holandia.

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

LelyPharma B.V.
Zuiveringsweg 42
8243 PZ Lelystad
Holandia

17. Inne informacje
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