B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Polisulfamid (50 mg + 40 mg + 30 mg)/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta, $win, owiec
i psow

2. Sklad
Kazdy ml produktu zawiera:

Substancje czynne:
Sulfadymidyna sodowa - 50 mg
Sulfacetamid sodowy - 40 mg
Sulfatiazol sodowy - 30 mg

Substancja pomocnicza:
chlorokrezol - 2 mg

Roztwor o barwie bragzowe;.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Kon, bydto, $winia, owca, pies.
4. Wskazania lecznicze

Konie:

- zakazenia uktadu oddechowego wywotane przez Staphylococcus spp., Streptococcus equi,
Pasteurella multocida,

- zakazenia uktadu pokarmowego wywotane przez Salmonella spp.,

- zakazenia uktadu moczowego wywotane przez Streptococcus spp., Salmonella spp.,

- zakazenia drog rodnych wywotane przez Streptococcus spp., Escherichia coli, Klebsiella
pneumoniae, Salmonella abortus equi,

- zakazenia tkanek migkkich wywotane przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp.,

Bydlo:

- pierwotne i wtérne zakazenia uktadu oddechowego wywotane przez Haemophilus somnus,
Mannheimia haemolitica, Pasteurella multocida,

- enzootyczna bronchopneumonia cielat wywotana przez Mannheimia haemolitica, Pasteurella
multocida,

- kolibakterioza cielat wywotana przez Escherichia coli,

- dyfteroid cielat wywotany przez wrazliwe szczepy Fusobacterium necrophorum,

- zapalenie wymienia wywotane przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia coli,
Owce:

- zakazenia uktadu oddechowego wywotane przez Haemophilus somnus, Mannheimia haemolitica,
Pasteurella multocida,

- zapalenie jelit wywotane przez Escherichia coli,

Swinie:

- zakazenia uktadu oddechowego w tym zakazne zanikowe zapalenie nosa $win wywotane przez
Streptococcus suis, Actinobacillus pleuropneumoniae, Actinobacillus suis, Bordatella bronchiseptica,
Haemophilus parasuis, Pasteurella multocida,

- zakazenia przewodu pokarmowego wywolane przez Escherichia coli, Salmonella choleraesuis,

- zakazenia uktadu moczowoplciowego: zapalenie pecherza moczowego, drog moczowych, zespot
MMA, infekcje poporodowe wywotane przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia
coli, Klebsiella spp.,



Psy:

- zapalenie krtani, oskrzeli i ptuc wywotane przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bordatella
bronchiseptica, Klebsiella spp.,

- zapalenie jelit wywolane przez Escherichia coli, Salmonella spp.,

- zakazenia tkanek migkkich wywotane przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Proteus spp.,
Nocardia spp.,

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na jakakolwiek substancje
pomocnicza.

Nie stosowac¢ u zwierzat z niewydolnos$cia nerek, watroby, chorobami uktadu krwiotwoérczego,
U zwierzat odwodnionych lub nie przyjmujacych wody.

Nie stosowac u samic cigzarnych i zwierzat bardzo mtodych.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Podawanie zbyt niskich dawek leku lub zbyt krotko trwajaca terapia powoduje powstawanie opornosci
bakterii na sulfonamidy. Dlatego celowos¢ uzycia sulfonamidéw musi by¢ potwierdzona wynikami
antybiogramu.

Podczas kuracji zwierzeta nalezy obficie poi¢ lub zapewni¢ swobodny dostep do wody w celu
przeciwdziatania powstaniu krystalurii.

Sulfonamidy sa mniej efektywne w wydzielinie ropnej i tkankach uleglych martwicy.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu opornosci bakterii wyizolowanych

od chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne
informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci izolowanych bakterii.

Po podaniu sulfonamidéw moze wystapi¢ utrudnione oddawanie moczu, zmetnienie moczu lub
krwiomocz dlatego w trakcie leczenia zwierzgta powinny by¢ bacznie obserwowane.

U zwierzat nadwrazliwych na sulfonamidy moze wystgpi¢ hematuria lub apatia. Podawanie leku
nalezy wowczas przerwac.

Szczegodlnie wrazliwe na dziatanie sulfonamidow sg psy, zwlaszcza ras duzych, u ktorych po podaniu
leku moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci.

Przy stosowaniu domigéniowym lub podskérnym lek powinien by¢ podawany w kilka réznych miejsc.
Przy podawaniu dozylnym, produkt nalezy ogrza¢ do temperatury ciata i wstrzykiwa¢ powoli.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza.
Nie stosowa¢ w okresie cigzy.

Laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie stosowa¢ z urotroping i srodkami miejscowo znieczulajgcymi z grupy estrow kwasu
p-aminobenzoesowego.

Nie stosowa¢ z kwasem acetylosalicylowym.

Sulfonamidy moga przemieszcza¢ leki mocno wigzace si¢ z biatkami, takie jak metotreksat,
warfaryne, fenylobutazon, srodki moczopgdne tiazydowe, salicylany, probenecid. Z tego wzgledu
nalezy monitorowac st¢zenie wymienionych lekow. Rownoleglte uzycie lekéw o dziataniu
supresyjnym dla szpiku kostnego poglebia leukopenig i trombocytopenig. Jednoczesne stosowanie




z lekami hepatotoksycznymi zwigksza ich negatywne dziatanie na watrobg. Z uwagi na fakt,
ze bakteriostatyczne dziatanie sulfonamidow moze interferowac¢ z bakteriobdjczym dziataniem
penicylin, nie zaleca si¢ ich rownoleglego stosowania.

Przedawkowanie:

Przedawkowanie leku prowadzi do niewydolnosci krazenia oraz do wystgpienia objawow ze strony
uktadu nerwowego takich jak niezborno$¢ ruchowa, znaczna osowiato$¢. W ciezkich zatruciach
wystepuje $pigczka. U bydta ostre zatrucie moze sugerowac objawy wstrzasu, charakteryzujace si¢
drzeniem mi¢$ni, zwiotczeniem mig¢$ni i zaburzeniem widzenia.

Przedawkowanie sulfonamidéw moze prowadzi¢ do uszkodzenia szpiku kostnego, anemii
aplastycznej, granulocytopenii i trombocytopenii. Moze powodowaé zapalenie watroby, zottaczke,
zapalenie nerwow, zwyrodnienie rdzenia kregowego i nerwow obwodowych, zapalenie jamy ustne;j
oraz suche zapalenie rogowki.

U pséw w wyniku przedawkowania leku moze dochodzi¢ do hyperplazji grasicy lub
hypotyrhyroidyzmu.

W przypadku przedawkowania stosowa¢ leczenie objawowe.

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

7. Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: Kon, bydto, §winia, owca, pies.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ apatial, gorgczka!

okre$lona na podstawie dostepnych | zapasc®, anafilaksja*

danych): utrudnione oddawanie moczu, zme¢tnienie moczu,
krwiomocz (hematuria®), krystaluria, obstrukcja kanalikow
nerkowych

obrzek w miejscu podania®, zmiany skorne?, pokrzywka'
ataksja®, stabo$¢ migéni®

zapalenie stawow!

anemia hemolityczna?l, agranulocytoza®

$lepota®

zaburzenia funkcji przewodu pokarmowego *
fotosensyhilizacja

Moze wystapi¢ u zwierzat nadwrazliwych na sulfonamidy.

2 Moze wystapi¢ po domigéniowym lub podskoérnym podaniu.

$Moze wystgpi¢ przy szybkim wlewie dozylnym.

* Mogg by¢ nastepstwem bakteriostatycznego wptywu sulfonamidéw na mikroflore przewodu
pokarmowego. Szczegdlnie dotyczy to przezuwaczy, u ktorych na skutek bakteriostazy mikroflory
przedzotadkow moze dochodzi¢ do zaburzen w syntezie witaminy B.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgtosi¢ 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 Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow




Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22
49-21-605, https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawaé¢ dozylnie, domig$niowo, dootrzewnowo oraz
podskornie.

Dawkowanie produktu: konie, bydto, Swinie, owce, psy:

Dawka lecznicza poszczegdlnych substancji czynnych wynosi:

sulfadymidyna sodowa 20 - 50 mg/kg m.c.

sulfacetamid sodowy 16 - 40 mg/kg m.c.

sulfatiazol sodowy 12 - 30 mg/kg m.c.

tj. 48 -120 mg sumy sulfonamidéw/kg m.c.

Dawkowanie w ml/ kg m.c.:
konie, bydto, §winie, owce, psy: 0,4-1,0 ml produktu/kg m.c.

Pierwszg dawke nalezy poda¢ dozylnie, co pozwala na osiggniecie wysokiego stezenia leku we krwi.
W kolejnych dniach leczenia nalezy stosowac¢ 2/3 — 1/2 dawki poczatkowe;j.

Dlugosc¢ terapii przy stwierdzonej antybiogramem skuteczno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego
wynosi 5 - 7 dni.

Szybki wlew dozylny powoduje wystapienie efektu toksycznego, ktorego objawami klinicznymi

sa stabo$¢ miesni, ataksja, Slepota i zapasc.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Podczas kuracji zwierzeta nalezy obficie poi¢ lub zapewni¢ swobodny dostep do wody w celu
przeciwdziatania powstaniu krystalurii.

Weterynaryjny produkt leczniczy podawany domiesniowo lub podskornie powinien by¢ wstrzykiwany
w kilku r6znych miejscach, a przy podawaniu dozylnym, produkt powinien by¢ ogrzany do
temperatury ciata.

Dozylnie lek nalezy podawac powoli.

10. Okresy karencji

Bydto:

Tkanki jadalne — 10 dni
Mleko — 5 dni

Owce:

Tkanki jadalne — 10 dni

Nie stosowac u owiec, ktorych mleko przeznaczone jest do spozycia przez ludzi.

Swinie:

Tkanki jadalne — 10 dni

Psy: nie dotyczy

Nie stosowac u koni, ktorych tkanki przeznaczone sg do spozycia przez ludzi.

Konie kiedykolwiek leczone weterynaryjnym produktem leczniczym nie moga zosta¢ przeznaczone
do uboju w celach spozycia przez ludzi.

Stosowac¢ wytacznie u koni, ktére w paszporcie maja podpisang deklaracj¢ “nie jest przeznaczony
do uboju w celach spozywczych (konsumpcji przez ludzi) zgodnie z obowigzujagcym prawem”.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé¢ w lodoéwce (2°C - 8°C). Chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazac.


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

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego
na etykiecie po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chronié srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna

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

789/99
Wielkos$¢ opakowania: 250ml

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biowet Putawy Sp. z 0.0.

ul. Henryka Arciucha 2

24-100 Pultawy

Polska

Tel/fax: + 48 (81) 886 33 53, tel.: + 48 (81) 888 91 00

e-mail: sekretariat@biowet.pl

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Biowet Putawy Sp. z o.0.

ul. Henryka Arciucha 2

24-100 Pulawy

Polska

Tel: + 48 (81) 888 91 00, tel.: 509 750 444

e-mail: biowet@biowet.pl



mailto:sekretariat@biowet.pl

