ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Trisultab vet. 100 mg/ 500 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw i kotéw
Trisultab vet. 100 mg/ 500 mg chewable tablets for dogs and cats
(NL/AT/BE/DE/FR/ES/HU/IT/PT/EE/LT/LV)

Trisulfin vet. 100 mg/ 500 mg chewable tablets for dogs and cats
(NO/DK/SE/FI/UKNI/IE)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Trimetoprim 100 mg

Sulfadiazyna 500 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skltadnikéw

Powidon K30
Skrobia kukurydziana

Sodu laurylosiarczan

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Magnezu stearynian

Aromat kurczaka

Drozdze (suszone)

Tabletka o barwie od prawie biatej do jasnobrgzowej, 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.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie:

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

. zakazen przewodu pokarmowego, w tym zapalenia zoladka, zapalenia Zzotadka i jelit oraz
zapalenia jelit;

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

. zakazen skory, w tym ropni migdzypalcowych, zapalenia skory i zakazonych ran;

. zakazen oczu 1 uszu;



. zapalenia gruczotu mlekowego.
3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne (lub inne sulfonamidy) lub na
dowolna substancje pomocnicza.
Nie stosowa¢ w przypadku cigzkiego uszkodzenia nerek lub watroby albo dyskrazji krwi.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nie stosowac u zwierzat o masie ciata ponizej 10 kg. Mniejsze tabletki sg dostepne do leczenia
mniejszych psow lub kotow.

Wykazano opornos¢ 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
sulfadiazyna.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
W przypadku dlugotrwatego leczenia konieczne jest okresowe wykonywanie badan
hematologicznych.

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

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opierac si¢ na identyfikacji i badaniu
wrazliwosci docelowego(-ych) patogenu(-0w). Jezeli nie jest to mozliwe, terapia powinna opierac si¢
na informacjach epidemiologicznych i wiedzy na temat wrazliwosci docelowych patogenow na
poziomie lokalnym/regionalnym.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ zgodne z obowigzujgcymi
(krajowymi i regionalnymi) zasadami dotyczacymi srodkéw przeciwdrobnoustrojowych.

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

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

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

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajgcych 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 zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg




oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjnag lub etykiete.
Po uzyciu umy¢ rece.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowa¢ dzialania niepozadane ze strony przewodu
pokarmowego, takie jak nudnosci i biegunka, zwlaszcza u dzieci.

Nalezy zachowac ostroznos¢ aby unikng¢ przypadkowego potknigcia.

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

Podzielone tabletki nalezy umiesci¢ z powrotem w otwartym blistrze i wlozy¢ do opakowania
zewnetrznego.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwroci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub etykiete.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy i koty:
Czgsto$¢ nieznana Suche zapalenie rogowki i spojowek!
(nie moze by¢ okreslona na Zahamowanie czynno$ci szpiku kostnego®
podstawie dostgpnych danych) Zaburzenia czynno$ci nerek®

Reakcje nadwrazliwos$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. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesSnoSci
Cigza i laktacja:

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

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 korzys$ci do ryzyka wynikajgcego ze stosowania
produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Pochodne kwasu para-aminobenzoesowego mogg zmniejszac¢ skutecznos¢ weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Zelatyna, albumina i surowica mogg niekorzystnie wptywa¢ na dziatanie weterynaryjnego produktu
leczniczego ze wzglgdu na mozliwos¢ wigzania si¢ z sulfadiazyna.

Fenylobutazon i salicylany nasilajg dziatanie sulfonamidow.

Sulfonamidy ostabiajg dziatanie lekow przeciwzakrzepowych.



3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.

Jednorazowa dawka wynosi 2,5 mg trimetoprimu i 12,5 mg sulfadiazyny na kg masy ciata, dwa razy
na dobe, przez okres co najmniej 5 dni. W przypadku niektorych wskazan moze by¢ konieczne dluzsze
leczenie.

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¢ dostepnosc
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 ciata nalezy zastosowac¢ liczbe tabletek podang w ponizszej tabeli.

Przyktady dawkowania:
Przedzial Liczba tabletek
masy ciala Rano Wieczorem
(kg)
>10 - 20 Vo Yo
20,1 - 30 ¥4 ¥
30,1 - 40 1 1
40,1 - 50 1Y 1Y
50,1 - 60 1% 1Y
60,1 - 70 13 1%
70,1 - 80 2 2

Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czg$ci w celu zapewnienia wiasciwego dawkowania.
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Potéwki: nacis$nij kciukami po obu stronach tabletki.
Cwiartki: nacis$nij kciukiem w $rodku tabletki.

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

W przypadku przedawkowania nie sa znane zadne inne zdarzenia niepozadane poza wymienionymi w
punkcie 3.6.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych



weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci
Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

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

Spektrum dziatania tego potaczenia substancji czynnych odpowiada spektrum dziatania
sulfonamidow. Dlatego wykazuje ono aktywnos$¢ wobec licznych bakterii Gram-dodatnich i Gram-
ujemnych.

Sulfadiazyna nalezy do grupy sulfonamidoéw, natomiast trimetoprim do grupy diaminopirymidyn.
Obie substancje czynne wykazuja dziatanie hamujace na metabolizm kwasu foliowego
drobnoustrojow na dwoch réznych etapach (efekt sekwencyjny). Blokowanie poszczegolnych
etapow prowadzi do zaburzenia syntezy kwaséw nukleinowych i biatek u wrazliwych szczepow
bakterii.

Sulfadiazyna hamuje wbudowywanie kwasu p-aminobenzoesowego (PABA) w czasteczke kwasu
dihydrofoliowego.

Sulfadiazyna dziata poprzez konkurencyjne wzglgdem PABA hamowanie enzymu syntetazy
dihydropteroinianowej — to selektywne dziatanie bakteriostatyczne wynika z r6znic w syntezie
kwasu foliowego migdzy komorkami bakterii i ssakow. Wrazliwe drobnoustroje syntetyzujg kwas
foliowy, podczas gdy komorki ssakow wykorzystuja gotowy kwas foliowy.

Trimetoprim selektywnie hamuje enzym reduktaze dihydrofolianowa, uniemozliwiajac w ten
sposob przeksztatcenie kwasu dihydrofoliowego do tetrahydrofoliowego.

Geny opornosci na sulfonamidy moga by¢ zlokalizowane zaréwno na chromosomach (geny folP),
jak 1 pozachromosomalnie, np. na integronie 1 (geny sull) oraz plazmidach (geny sul2). Ekspresja
tych genow prowadzi do zmiany struktury enzymu syntetazy dihydropteroinianowej, w wyniku
czego sulfonamidy traca zdolno$¢ wigzania si¢ i mechanizm ich dzialania zostaje zaburzony. W
obrgbie grupy sulfonamidéw wystepuje krzyzowa opornosc.

Geny opornosci na trimetoprim (geny dfi) moga by¢ zlokalizowane zar6wno na chromosomach,
jak i pozachromosomalnie, np. na integronie 1 i 2 lub transpozonach. Pozachromosomalne geny dfr
dziela si¢ na dwie podgrupy. Obecnie opisano ponad 30 gendéw dfr. Ich dziatanie polega na zmianie
struktury enzymu reduktazy dihydrofolianowej i jej wrazliwos$ci na trimetoprim. Chromosomalnie
uwarunkowana oporno$¢ objawia si¢ albo nadprodukcja reduktazy dihydrofolianowej, albo utrata
funkcji enzymu syntazy tymidylanowe;j.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Sulfadiazyna i trimetoprim sg stosunkowo dobrze wchtaniane po podaniu doustnym.
Trimetoprim i sulfadiazyna dobrze przenikajag do moczu, zotci, watroby, pluc, przewodu
pokarmowego oraz mazi stawowej.

Sulfadiazyna jest intensywnie metabolizowana na drodze utleniania i acetylacji do pigciu
nieaktywnych metabolitow. Trimetoprim jest metabolizowany w wyniku N-utleniania, O-demetylacji
oraz alfa-hydroksylacji.

Okres poéttrwania trimetoprimu u pséw wynosi okoto 3 godzin.



Trimetoprim jest wydalany w postaci niezmienionej z mlekiem, moczem i kalem.

Wicgkszos¢ sulfadiazyny jest wydalana przez nerki, czgéciowo w postaci niezmienionej, a cz¢Sciowo w
postaci metabolitu; u psow takze w postaci hydroksylowane;.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie dotyczy.

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Pozostate czesci podzielonych tabletek nalezy przechowywaé w blistrze i wykorzystaé przy
nastepnym podaniu.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blistry PVC/PE/PVDC-aluminium 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.

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

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 obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

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: {DD/MM/RRRR}



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na receptg weterynaryjng.

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



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

