ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Trisultab vet. 25 mg/ 125 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow i kotow

2. Sklad
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Trimetoprim 25 mg
Sulfadiazyna 125 mg

Tabletka o barwie od prawie biatej do jasnobrazowej, z brazowymi plamkami, okragta, obustronnie
wypukla, z linig podziatu w ksztalcie krzyza po jednej stronie. Tabletke mozna podzieli¢ na 2 lub 4
rowne czesci.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.
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4. Wskazania lecznicze

Leczenie:

e zakazen uktadu oddechowego, w tym zapalenia ptuc, zapalenia oskrzeli, zapalenia gardta i
zapalenia migdatkow;

e zakazen przewodu pokarmowego, w tym zapalenia zotadka, zapalenia zotadka i jelit oraz
zapalenia jelit;

e zakazen uktadu moczowo-ptciowego, w tym zapalenia pgcherza moczowego, zapalenia cewki
moczowej, zapalenia nerek, zapalenia pochwy i zapalenia macicy;

e zakazen skory, w tym ropni mi¢dzypalcowych, zapalenia skory i zakazonych ran;

e zakazen oczu i uszu;

e zapalenia gruczotu mlekowego.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne (lub inne sulfonamidy) lub na
dowolng substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadku cigzkiego uszkodzenia nerek lub watroby albo dyskrazji krwi.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nie stosowac u zwierzat o masie ciala ponizej 2,5 kg.




Wykazano oporno$¢ krzyzowa miedzy sulfadiazyng i innymi sulfonamidami. Stosowanie
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy starannie rozwazy¢, jesli w badaniach lekowrazliwosci
wykazano opornos¢ na sulfonamidy, poniewaz jego skutecznos¢ moze by¢ zmniejszona.

P. aeruginosa oraz Enterococcus spp. wykazuja naturalng oporno$¢ na potaczenie trimetoprimu z
sulfadiazyng.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
W przypadku dlugotrwatego leczenia konieczne jest okresowe wykonywanie badan
hematologicznych.

W celu zapobiegania zaburzeniom czynnosci nerek wynikajacym z krystalizacji w moczu podczas
leczenia nalezy zapewni¢ odpowiednie nawodnienie.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opierac si¢ na identyfikacji i badaniu
wrazliwos$ci docelowego(-ych) patogenu(-6w). Jezeli nie jest to mozliwe, terapia powinna opierac si¢
na informacjach epidemiologicznych i wiedzy na temat wrazliwosci docelowych patogenéw na
poziomie lokalnym/regionalnym.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ zgodne z obowigzujacymi
(krajowymi i regionalnymi) zasadami dotyczacymi §rodkéw przeciwdrobnoustrojowych.

Rutynowe stosowanie antybiotykéw o dziataniu ogdlnoustrojowym w zakazeniach jelitowych nie jest
zalecane.

W leczeniu pierwszego rzutu, w przypadkach gdy badanie wrazliwosci wskazuje na prawdopodobna
skutecznos¢ takiego podejscia, nalezy stosowac antybiotyki o waskim spektrum dziatania,
charakteryzujace si¢ nizszym ryzykiem selekcji opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe.

Ta kombinacja srodkow przeciwdrobnoustrojowych powinna by¢ stosowana wylacznie w
przypadkach, gdy badania diagnostyczne wykazaty potrzebg jednoczesnego podania kazdej z
substancji czynnych.

Tabletki s3 aromatyzowane. Aby unikna¢ przypadkowego potknigcia, tabletki nalezy przechowywac
w miejscu niedostgpnym dla zwierzat.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Trimetoprim, sulfonamidy oraz laurylosiarczan sodu moga wywotywac¢ reakcje nadwrazliwosci po
kontakcie ze skorg Iub przypadkowym potknigciu. Osoby o znanej nadwrazliwosci na te substancje
powinny unika¢ jakiegokolwiek bezposredniego kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym, w
tym kontaktu rak z ustami.

Jezeli po narazeniu wystapig objawy, takie jak wysypka skorna, nalezy zwréci¢ si¢ o pomoc lekarskg
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjnag lub etykiete.

Po uzyciu umy¢ rece.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac dziatania niepozadane ze strony przewodu
pokarmowego, takie jak nudnosci i biegunka, zwtaszcza u dzieci.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ aby unikng¢ przypadkowego potknigcia.

Aby uniemozliwi¢ dzieciom dostep do produktu, tabletki nalezy przechowywa¢ w miejscu
niewidocznym dla dzieci.

Podzielone tabletki nalezy umie$ci¢ z powrotem w otwartym blistrze i wlozy¢ do opakowania
zewnetrznego.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
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zostalo okre$lone.

Badania laboratoryjne przeprowadzone na myszach wykazaty dziatanie toksyczne dla ptodu, tj.
wystepowanie wad rozwojowych ptodu, podczas dtugotrwatego stosowania. Do stosowania jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Pochodne kwasu para-aminobenzoesowego moga zmniejsza¢ skuteczno$¢ weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Zelatyna, albumina i surowica moga niekorzystnie wptywaé na dziatanie weterynaryjnego produktu
leczniczego ze wzgledu na mozliwos¢ wigzania si¢ z sulfadiazyna.

Fenylobutazon i salicylany nasilaja dziatanie sulfonamidow.

Sulfonamidy ostabiajg dziatanie lekow przeciwzakrzepowych.

Przedawkowanie:
W przypadku przedawkowania nie sg znane zadne inne zdarzenia niepozadane poza opisanymi w
punkcie ,,Zdarzenia niepozadane”.

7 Zdarzenia niepozadane
Psy i koty:
Czgsto$¢ nieznana Suche zapalenie rogowki i spojowek! (zespot suchego oka)
(nie moze by¢ okreslona na Zahamowanie czynno$ci szpiku kostnego?
podstawie dostepnych danych) Zaburzenia czynnosci nerek?
Reakcje nadwrazliwo$ci

I: U psow, w przypadku dtugotrwalego stosowania.

2 W przypadku dhugotrwatego stosowania duzych dawek moze wystgpi¢ odwracalne zahamowanie
czynnosci hematopoetycznej szpiku kostnego.

3: W przypadku dlugotrwalego stosowania duzych dawek moze wystgpi¢ krystalizacja w nerkach.

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
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¢ dziatania niepozgdane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie doustne.

Jednorazowa dawka wynosi 2,5 mg trimetoprimu i 12,5 mg sulfadiazyny na kg masy ciala, dwa razy
na dobe, przez okres co najmniej 5 dni. W przypadku niektoérych wskazan moze by¢ konieczne dtuzsze
leczenie.
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W przypadku zakazen skéry wywotanych przez gronkowce zaleca sie leczenie przez 5—6 tygodni.

Odpowiedni czas trwania leczenia nalezy ustali¢ na podstawie potrzeb klinicznych oraz
indywidualnego przebiegu rekonwalescencji leczonego zwierzecia. Nalezy uwzgledni¢ dostepnosé
tkanki docelowej oraz wlasciwosci docelowego patogenu.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
W celu podania jednorazowej dawki wynoszacej 2,5 mg trimetoprimu i 12,5 mg sulfadiazyny na kg
masy ciala nalezy zastosowac liczbe tabletek podang w ponizszej tabeli.

Przyktady dawkowania:
Przedzial masy Liczba tabletek
ciala (kg) Rano Wieczorem

>2,5-5 3 /2

5,1-175 Ya Ya

7,6 - 10 1 1

10,1-12,5 1Y% 1Y%

12,6 - 15 1Y% 1Y%

15,1-17,5 1% 1%

17,5-20 2 2

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czg$ci w celu zapewnienia wlasciwego dawkowania.

Potéwki: nacisnij kciukami po obu stronach tabletki.
Cwiartki: nacisnij kciukiem w $rodku tabletki.

10. Okresy karencji
Nie dotyczy.
11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego
na pudetku i blistrze po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego



miesigca.

Pozostate czgsci podzielonych tabletek nalezy przechowywac w blistrze i wykorzystac przy
nastepnym podaniu.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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 materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow.

Pomoze to chroni¢ Srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Blistry zawierajace po 10 tabletek.

Wielkos¢ opakowania:
Tekturowe pudetko zawierajace 1, 3, 5 lub 10 blistrow po 10 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{DD/MM/RRRR}

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Niemcy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh dziatan niepozadanych:

ScanVet Poland Sp. z o0.0.
Al Jerozolimskie 99 m. 39


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

02-001 Warszawa
Tel.: +48226229183
pharmacovigilance@scanvet.pl



