ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Butelka/kanister z HDPE

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Trimsulfasol 20/100 mg/ml roztwoér do podania w wodzie do picia

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Trimetoprim: 20 mg/ml
Sulfametoksazol: 100 mg/ml

3. WIELKOSC OPAKOWANIA
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‘4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (tuczniki) i kury (brojlery).

5.  WSKAZANIA LECZNICZE

6.  DROGI PODANIA

Podanie w wodzie do picia.

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji:
Swinie (tkanki jadalne): 8 dni.
Kury (tkanki jadalne): 5 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesiecy.
Produkt rozcienczony nalezy zuzy¢ w ciaggu 24 godzin.

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA




Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac.
Chroni¢ przed mrozem.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dopharma Research B.V.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2727117

15. NUMER SERII

Lot {numer}



B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Trimsulfasol 20/100 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla §win i kur

2. Sklad

Substancje czynne:

Trimetoprim: 20 mg/ml
Sulfametoksazol: 100 mg/ml
Substancje pomocnicze:
N-metylopirolidon 691 mg/ml

Klarowny, z6tty roztwor.

3.  Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (tuczniki) i kury (brojlery).

4. Wskazania lecznicze

Tuczniki:

Leczenie i metafilaktyka w nastepujacych przypadkach:

- biegunka poodsadzeniowa wywotana szczepami 3-hemolitycznymi Escherichia coli K88-dodatnimi,
K99-dodatnimi lub 987P,

- wtorne zakazenia bakteryjne wywotane przez Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Streptococcus spp. i Haemophilus parasuis.

Brojlery:

Leczenie i metafilaktyka w nastepujacych przypadkach:

- kolibakterioza wywotana bakteriami Escherichia coli,

- niezyt Sluzowy nosa wywolany bakteriami Avibacterium paragallinarum.

Obecnos¢ choroby w stadzie musi by¢ stwierdzona przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z ci¢zkimi chorobami watroby lub nerek, skapomoczem

lub bezmoczem.

Nie stosowac¢ u zwierzat z zaburzeniami uktadu krwiotworczego.

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Ciezko chore zwierzeta mogg mie¢ zmniejszony apetyt i pi¢ mniej wody. W razie potrzeby nalezy
dostosowac stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego tak, aby zapewnié¢ spozycie zalecanej
dawki. Jednak jesli stezenie produktu wzros$nie za bardzo, przyjmowanie wody zawierajacej




weterynaryjny produkt leczniczy zmniejszy si¢ z powodow smakowych. Z tego wzgledu nalezy
regularnie monitorowac ilo$¢ wypijanej wody, szczeg6lnie w przypadku brojlerow.

U swin, w przypadku przyjmowania niewystarczajacej ilosci wody, nalezy zastosowac leczenie
pozajelitowe.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Ze wzglgdu na prawdopodobng zmienno$¢ (zalezng od czasu lub miejsca wystepowania)
lekowrazliwosci bakterii na wzmocnione sulfonamidy, wystepowanie opornosci bakterii moze by¢
rozne w roznych krajach, a nawet w poszczegélnych gospodarstwach. Z tego wzgledu zalecane jest
pobieranie probek bakteriologicznych i przeprowadzanie badan lekowrazliwo$ci. Stosowanie
weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu lekowrazliwosci
docelowego patogenu(ow). Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opiera¢ si¢ na informacjach
epidemiologicznych i wiedzy o podatnosci docelowych patogendéw na poziomie gospodarstwa lub na
poziomie lokalnym lub regionalnym. Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w sposob
odbiegajacy od instrukcji podanych w charakterystyce produktu leczniczego weterynaryjnego moze
zwigkszy¢ czesto$¢ wystgpowania bakterii opornych na sulfametoksazol i trimetoprim, a takze moze
zmniejszy¢ skuteczno$¢ polaczen trimetoprimu z innymi sulfonamidami ze wzgledu na potencjalna
oporno$¢ krzyzowa. Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ zgodne z
oficjalng, krajowa i regionalng polityka przeciwdrobnoustrojowg.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierz¢tom:
Sulfonamidy moga wywola¢ nadwrazliwos$¢ (alergi¢) po wstrzyknieciu, przy wdychaniu, po spozyciu
lub w wyniku kontaktu ze skoéra. Nadwrazliwos$¢ na sulfonamidy moze prowadzi¢ do reakcji
krzyzowych z innymi antybiotykami. Reakcje alergiczne na te substancje w niektorych przypadkach
moga by¢ powazne.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na sulfonamidy lub trimetoprim powinny unika¢ kontaktu

z weterynaryjnym produktem leczniczym. Jezeli po narazeniu na produkt wystapia objawy takie jak
wysypka skoérna, nalezy zwroci¢ sie o pomoc lekarska i pokaza¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze spowodowac podraznienie skory i drog oddechowych,

a takze uszkodzenie oczu.

Podczas przygotowywania i podawania leczniczej wody pitnej nalezy unika¢ kontaktu skory i oczu z
lekiem. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac $rodkow ochrony
osobistej, na ktdre sktadaja sie¢ nieprzepuszczalne rekawice, np. gumowe lub lateksowe, oraz okulary
ochronne.

Nalezy unika¢ wdychania produktu. Natychmiast po zakonczeniu pracy z weterynaryjnym produktem
leczniczym nalezy umy¢ re¢ce i zanieczyszczong skore.

W razie kontaktu z oczami przemy¢ oczy duzg ilo$cig czystej wody, a jesli wystapi podraznienie,
zwroci¢ si¢ o pomoc medyczng. Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o
pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W badaniach laboratoryjnych na krélikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-
metylopirolidonu wykazano cechy dziatania szkodliwego dla ptodu. Produktu leczniczego
weterynaryjnego nie powinny podawac kobiety w cigzy ani kobiety, u ktorych podejrzewa si¢ cigzg.
Kobiety w wieku rozrodczym powinny uzywac §rodkow ochrony indywidualnej, na ktore sktadajg sie
rekawice, ktore nalezy nosi¢ podczas przygotowywania do podania i podawania produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Odchody zwierzat leczonych tym weterynaryjnym produktem leczniczym moga, po rozrzuceniu na
glebe, mie¢ toksyczne dziatanie na rosliny. To zagrozenie mozna zmniejszy¢, unikajac zbyt czestego
1 powtarzajacego si¢ stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego .

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie§nosci:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego u $§win i kur w czasie cigzy, laktacji, nieSnosci
lub u zwierzat przeznaczonych do hodowli nie zostato okreslone.

W badaniach laboratoryjnych na szczurach z zastosowaniem trimetoprimu wykazano cechy dzialania
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teratogennego przy podawaniu w dawkach wyzszych niz zalecane dawki lecznicze.

W badaniach laboratoryjnych na krélikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-
metylopirolidonu wykazano cechy dziatania szkodliwego dla ptodu. Lek nalezy stosowa¢ jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie tgczy¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

Przedawkowanie:

U kur ostre przedawkowanie jest mato prawdopodobne, poniewaz ptaki nie beda chcialy pi¢ wody

o duzym stezeniu leku (zbyt gorzki smak przy przekroczeniu 2 litréw weterynaryjnego produktu
leczniczego na 1000 litréw wody do picia). Przewlekte przedawkowanie u kur prowadzi do znacznego
zmniejszenia spozycia wody i paszy oraz do spowolnienia wzrostu.

Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Kury:
Rzadko Reakcje nadwrazliwosci
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):
Czestotliwos¢ nieokre§lona Zmniejszenie ilo$ci wypijanej wody

(nie moze by¢ oszacowana na
podstawie dostepnych danych):

Swinie:

Rzadko Reakcje nadwrazliwosci
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte 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
rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
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 Produktow
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 sposob podania

Podanie w wodzie do picia.


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

Weterynaryjny produkt leczniczy mozna dodawaé bezposrednio do wody do picia w celu
przygotowania roztworu leczniczego o obliczonym stezeniu, jednak mozna go réwniez stosowaé

w postaci stezonego roztworu podstawowego, dodajac 200 ml produktu leczniczego weterynaryjnego
na litr wody i dalej rozcienczajac roztwor.

Tuczniki:
5 mg trimetoprimu i 25 mg sulfametoksazolu na kg masy ciala dziennie, przez 4-7 kolejnych dni.
Odpowiada to 1 ml produktu leczniczego weterynaryjnego na 4,0 kg masy ciala dziennie.

Brojlery:

7,5 mg trimetoprimu i 37,5 mg sulfametoksazolu na kg masy ciata dziennie, przez 3 kolejne dni.
Odpowiada to 1 ml produktu leczniczego weterynaryjnego na 2,67 kg masy ciata dziennie.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania
wiasciwej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stezenia trimetoprimu/

sulfametoksazolu.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedtug ponizszego wzoru:

...ml weterynaryjnego produktu x  $rednia masa ciata (kg)
leczniczego/kg masy ciata/dzien leczonych zwierzat

= ... ml weterynaryjnego
$rednie dzienne spozycie wody (1/zwierze) produktu leczniczego
na litr wody do picia

Dzienna dawke nalezy dodawa¢ do wody do picia tak, aby caty lek zostat spozyty w ciagu 24 godzin.
Swieza wode do picia z lekiem oraz roztwory podstawowe nalezy przygotowywaé raz na 24 godziny.
Podczas okresu leczenia zwierzeta nie powinny mie¢ dostgpu do zrédet wody innej niz woda
zawierajaca produkt leczniczy. Nalezy si¢ jednak upewnié, ze zwierzeta majg zawsze dostep do
wystarczajacej ilosci wody. Po zakonczeniu okresu leczenia system podawania wody nalezy
odpowiednio wyczysci¢, aby unikng¢ przyjecia subterapeutycznych iloéci substancji czynnej.

10. Okresy karencji

Swinie: tkanki jadalne: 8 dni.

Kury: tkanki jadalne: 5 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Chroni¢ przed mrozem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci wskazanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.



Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

12. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgace 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 lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
2727/17

Butelka zawierajaca 1 litr
Kanister zawierajacy 5 litréw

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Dopharma Polska
ul. Wojskowa 6/B02

10


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

PL - 60 792 Poznan
Tel.: +48 516 052 508
PhV @dopharma.pl

17. Inne informacje

Wptyw na §rodowisko
Mieszanina sulfametoksazolu i trimetoprimu wykazuje dzialanie fitotoksyczne na rosliny ladowe.
Trimetoprim utrzymuje si¢ w glebie.
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