CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



Sprawdzono pod wzgledem merytorycznym

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Lovatrim LA 200 mg/ml + 40 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta, $win, koni i owiec.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Sulfadoksyna 200 mg
Trimetoprim 40 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i pozostalych
skladnikow

Glicerolu formal

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, zo6tty roztwér, bez widocznych czastek

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winia, kon i owca.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Bydto:

- Leczenie zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica i (lub) Histophilus somni wrazliwych na skojarzone dziatanie sulfadoksyny i
trimetoprimu.

- Leczenie zakazen uktadu moczowego i piciowego wywolanych przez Escherichia coli wrazliwych
na skojarzone dziatanie sulfadoksyny i trimetoprimu.

Swinia:

- Leczenie zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica, Actinobacillus pleuropneumoniae i Bordetella bronchiseptica wrazliwych na skojarzone
dziatanie sulfadoksyny i trimetoprimu.

- Leczenie zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych i zapalenia stawéw wywolanych przez
Streptococcus suis wrazliwych na skojarzone dziatanie sulfadoksyny i trimetoprimu.

- Leczenie zakazen wywotanych przez Haemophilus parasuis (zapalenie opon m6zgowo-
rdzeniowych, zapalenie blon surowiczych, zapalenie stawdw) i biegunki wywolanej przez Escherichia
coli wrazliwych na skojarzone dziatanie sulfadoksyny i trimetoprimu.

Owca:
- Leczenie zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez Pasteurella multocida i (lub)
Mannheimia haemolytica wrazliwych na skojarzone dziatanie sulfadoksyny i trimetoprimu.

Kon:
- Leczenie zakazen uktadu oddechowego wywotlanych przez Streptococcus equi subsp. equi i subsp.
zooepidemicus wrazliwych na skojarzone dziatanie sulfadoksyny i trimetoprimu.



- Leczenie zakazen uktadu rozrodczego wywotanych przez Streptococcus equi subsp. zooepidemicus,
Klebsiella spp. i gronkowce f-hemolityczne wrazliwych na skojarzone dziatanie sulfadoksyny i
trimetoprimu.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ u zwierzat z powaznym uszkodzeniem miazszu watroby lub nerek, a takze przy
nieprawidlowym obrazie krwi.

3.4 Specjalne ostrzezenia

W celu uniknigcia zaburzen funkcji nerek w wyniku krystalurii, w czasie trwania leczenia nalezy
zapewni¢ zwierzetom staty dostep do wody do picia o odpowiedniej jakoS$ci.

3.5 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu lekowrazliwosci bakterii wyizolowanych
od chorych zwierzat. Jezeli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne
informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci izolowanych bakterii. Uzycie produktu
niezgodnie z zaleceniami moze skutkowac rozwojem patogenow opornych na sulfadoksyne i
trimetoprim 1 zmniejszeniem skutecznosci leczenia innymi potencjalizowanymi sulfonamidami na
skutek wystapienia opornosci krzyzowej. W kazdym przypadku podejrzenia kolibakteriozy zaleca sig¢
wykonanie antybiogramu ze wzgledu na rozpowszechnione wystepowanie opornosci szczepow E. coli
na potaczenia sulfonamidow i trimetoprimu.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na sulfonamidy powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Produkt moze powodowac¢ podraznienia (pH 10). Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami. W przypadku
kontaktu ze skora lub oczami natychmiast przemy¢ woda. Jesli podraznienie nie ustapi, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy jes¢, pi¢ ani pali¢. Po uzyciu
umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:
Czesto

*Przemijajaca reakcja o charakterze

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat): miejscowym

Czgsto$¢ nieznana, nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych

Reakcja anafilaktyczna lub nadwrazliwos¢

Czgsto$¢ nieznana, nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych

Uszkodzenia nerek, watroby lub uktadu
krwiotworczego

* po podaniu domig¢$niowym lub podskornym




Swinia:

Czesto
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

*Przemijajaca reakcja o charakterze
miejscowym

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych
danych)

Reakcja anafilaktyczna lub nadwrazliwo$¢

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych

danych)

Uszkodzenia nerek, watroby lub uktadu
krwiotworczego

* po podaniu domig¢$niowym lub podskérnym

Kon:

Czesto
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

*Przemijajaca reakcja o charakterze
miejscowym

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych
danych)

Reakcja anafilaktyczna lub nadwrazliwo$¢

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych
danych)

Uszkodzenia nerek, watroby lub uktadu
krwiotwoérczego

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych

danych)

Wstrzas kardiogenny i niewydolno$¢ oddechowa

* po podaniu domig$niowym lub podskérnym

Oweca:

Czesto
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

*Przemijajaca reakcja o charakterze
miejscowym

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych
danych)

Reakcja anafilaktyczna lub nadwrazliwo$¢

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych
danych)

Uszkodzenia nerek, watroby lub uktadu
krwiotwoérczego

* po podaniu domig$niowym lub podskérnym

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja sie¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie

zostato okre$lone.




Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne na zwierzetach laboratoryjnych wykazaly dziatanie teratogenne i toksyczne dla
ptodu po znacznej dziennej ekspozycji na glicerolu formal. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez
lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Nie zaleca si¢ stosowania (przez cala ciaze lub jej czes$¢) ze wzgledu na zawarto$¢ glicerolu formalu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie z detomidyng. Zaobserwowano przypadki $miertelnych
zaburzen rytmu serca w wyniku interakcji migdzy kombinacja sulfonamidu i trimetoprimu a
niektérymi lekami uspokajajacymi i znieczulajacymi konie (np. detomidyng i halotanem).
Sulfonamidy moga wypiera¢ inne leki z miejsc wigzania z biatkami krwi, takie jak: metotreksat,
fenylobutazon, diuretyki tiazydowe, salicylany, probenecyd i fenytoina. Srodki zakwaszajace mocz,
takie jak kwas askorbinowy, chlorek amonu, moga zwigksza¢ ryzyko wytracania si¢ sulfonamidow w
uktadzie moczowym. Nie stosowac jednoczes$nie z metenaming (heksametylenotetraming),
fenylobutazonem, miejscowymi lekami znieczulajagcymi paraaminobenzoesowymi z grupy estrow
kwasowych (prokaina, tetrakaina), poniewaz miejscowo neutralizuja one dzialanie sulfadoksyny. Nie
nalezy podawac¢ jednoczesnie z kwasem para-aminobenzoesowym (PABA) i jego pochodnymi
(prokaina, benzokaina, tetrakaing itp.) ani innymi substancjami, ktére dostarczaja lub uwalniaja PABA
i (lub) kwas foliowy.

Produktu nie nalezy podawac razem z doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi lub srodkami
zakwaszajacymi mocz.

Trimetoprim moze nasila¢ dziatanie lekéw przeciwzakrzepowych, np. warfaryny, poprzez hamowanie
jej metabolizmu.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie dozylne, domig$niowe lub podskorne.

Produkt nalezy podawac:

- w powolnym wlewie dozylnym Iub domig¢$niowo u koni

- dozylnie Iub domig$niowo u bydta i owiec

- podskérnie lub domiesniowo u §win.

W celu unikniecia nieprawidtowego dawkowania, masa ciala leczonych zwierzat powinna by¢
oszacowana jak najdoktadnie;j.

12 mg sulfadoksyny i 3 mg trimetoprimu na kg masy ciata do jednorazowego podania, co odpowiada 3
ml produktu na 50 kg masy ciala dla pojedynczej dawki we wstrzyknieciu dozylnym, podskérnym lub
domigsniowym.

Czas trwania leczenia: w wiekszosci przypadkow wystarczy pojedyncze podanie, ale gdy po uptywie
24 godzin nie wida¢ poprawy w badaniu klinicznym, leczenie mozna powtorzy¢, podajac kolejna
dawke nie pozniej niz w ciggu kolejnych 24 godzin.

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

Trzykrotne przekroczenie dawki zalecanej u kréw, jalowek, koni i $win bylo dobrze tolerowane, nie
zaobserwowano oznak nasilenia objawéw ogdlnoustrojowych.

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

Bydto
Tkanki jadalne: 9 dni.
Mleko: 72 godziny.

Swinia
Tkanki jadalne: 8 dni.

Kon
Tkanki jadalne: 10 dni.

Owca
Tkanki jadalne: 14 dni
Mleko: 108 godzin.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJOIEW13
4.2 Dane farmakodynamiczne

Produkt zawiera potaczenie sulfadoksyny i trimetoprimu w stosunku 5:1. Sulfadoksyna nalezy do
antybiotykow sulfonamidowych, dziata bakteriostatycznie zaburzajac synteze kwasu foliowego u
wrazliwych mikroorganizméw; trimetoprim jest diaminobenzylopirymidyna, ktéra rowniez dziata
bakteriostatycznie, zaktocajac inny etap syntezy kwasu foliowego. Sulfadoksyna i trimetoprim dziataja
razem bakteriobdjczo, hamujac syntezg kwasu foliowego bakterii. Dziatajac na roznych etapach
syntezy (efekt sekwencyjny), zapewniaja szerokie spektrum dziatania bakteriobdjczego przy dawkach
nizszych niz te, ktore bylyby wymagane dla tych substancji czynnych podawanych oddzielnie. Ze
wzgledu na dziatanie synergistyczne, potaczenie sulfonamidow z diaminodipirymidynami, takimi jak
trimetoprim, jest powszechnie okreslane jako ,,sulfonamidy potencjalizowane”.

Badania in vitro wykazaty skuteczno$¢ przeciwko tlenowym bakteriom Gram-dodatnim, takim jak
Streptococcus suis, Streptococcus equi subsp. equi, Streptococcus equi subsp. zooepidemicus,
gronkowce hemolityczne i bakteriom Gram-ujemnym, takim jak Actinobacillus pleuropneumoniae,
Bordetella bronchiseptica, Escherichia coli, Haemophilus parasuis (zapalenie opon m6zgowo-
rdzeniowych, zapalenie bton surowiczych, zapalenie stawow), Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica, Klebsiella spp.

Najwazniejsze patogeny (P. multocida, M. haemolytica, B. bronchiseptica, A. pleuropneumoniae, H.
somni, S.suis, S. equi i S. equi zooepidemicus, E. coli) izolowane od chorych zwierzat na terytorium
krajow cztonkowskich UE w latach 1998-2005 wykazaty wrazliwo$¢ na potencjalizowane
sulfonamidy z warto$ciami MICsy i MICyy ponizej 0,2 / 3,8 ug/ml.

Jednak ostatnie doniesienia wskazujg na rozwoj opornosci wsréd waznych patogenow na te
kombinacj¢ antybiotykow.

Dla wrazliwych i opornych mikroorganizméw okreslono nastgpujgce minimalne stezenia hamujace
(MIC):

Najnowsze kliniczne warto$ci graniczne CLSI i EUCAST dla kombinacji
trimetoprimu/sulfametoksazolu u ludzkich patogendéw przedstawiono ponizej.



*Minimalne stezenia hamujace (MIC)

Gatunki (mg/L) Odniesienie
wrazliwe oporne
Enterobacterales <2/<2/38 >4/>4/76 1,2
Inne nie nalezace
do Enterobacterales <2/38 2 4/76 2
Streptococcus spp. | <1 >2 1
Streptococcus <1/<0.5/9.5 >2/>4/76 1,2
pneumoniae
Pasteurella spp. <0.25 >0.25 1
* Trimetoprim:sulfametoksazol w stosunku 1:19. Wartosci graniczne sg wyrazone jako stezenie
trimetoprimu.

1 EUCAST - Europejski Komitet ds. Oznaczania Wrazliwosci Mikroorganizmow, Kliniczne wartosci
graniczne trimetoprimu i sulfametoksazolu 2024
2 CLSI, M100, 2024, Kliniczne wartosci graniczne trimetoprimu i sulfametoksazolu

Wedlug danych bibliograficznych poziomy opornosci ludzkich patogenéw na
sulfametoksazol/trimetoprim w Europie sg nastgpujace: 19% do 79% u Escherichia coli, 14% do 75% u
Klebsiella pneumoniae, 8% u Streptococcus pneumoniae, i 8% u Streptococcus pyogenes.

Przeglad bibliograficzny ostatnich wartosci MIC odpowiednich patogenow zwierzecych
przedstawiono ponizej. W zaleznosci od regionu i zastosowania lekéw przeciwdrobnoustrojowych
oporno$¢ E. coli na sulfametoksazol/trimetoprim waha si¢ od 21% do 75%, a odpowiadajaca warto$¢
MICsp wynosi < 0,25 pg/ml, i wartos¢ MICy > 32 pg/ml. W zaleznosci od regionu i zastosowania
lekéw przeciwdrobnoustrojowych oporno$¢ Pasteurella multocida na sulfametoksazol/trimetoprim
waha si¢ od 0% do 100%, a warto$ci MICso od 0,06 ng/ml do 4 ug/ml i MICy od 2 pg/ml do 32
ug/ml. Oporno$¢ Mannheimia haemolytica na sulfametoksazol/trimetoprim ogolnie nie wystgpuje, a
odpowiednia warto$¢ MICso wynosi 0,03 pg/ml, i wartos¢ MICq 0,12 pg/ml. Oporno$¢ Actinobacillus
pleuropneumoniae na sulfametoksazol/trimetoprim wynosi od 0% do 91%, a odpowiadajaca jej
warto$¢ MICso wynosi od 0,12 pg/ml do 2 pug/ml, i warto$¢ MICy od 4 ng/ml do 64 ug/ml. Warto$¢
MICso i MICy opornosci Bordetella bronchiseptica na sulfametoksazol/trimetoprim wynosi
odpowiednio 1 pg/ml i 4-8 png/ml. W zaleznosci od regionu i zastosowania lekéw
przeciwdrobnoustrojowych opornosc Streptococcus suis waha si¢ od 0% do 94%, a odpowiednia
warto$¢ MICso waha si¢ od < 0,06 pg/ml do 16 pug/ml, i MICqo od 0,125 pg/ml do 256 ug/ml.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Obie substancje czynne sg szybko wchtaniane z miejsca wstrzyknigcia i rozprowadzane do tkanek.
Trimetoprim szybko osiaga najwyzsze stezenie w osoczu (od 2 do 8 godzin) i pojawia si¢ w tkankach
w wysokich stezeniach. W ciagu kilku godzin stezenia w tkankach sg wyzsze niz ste¢zenia w surowicy.
Sulfadoksyna jest dtuzej oznaczana w osoczu w wyzszych stezeniach, a jej dystrybucja jest
wolniejsza. Objetos¢ dystrybucji dla sulfadoksyny wynosi od 0,14 do 0,47, a dla trimetoprimu od 0,19
do 2,0. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi 5-14 godzin w przypadku sulfadoksyny i 0,5 do 4
godzin w przypadku trimetoprimu. Dla oceny skutecznos$ci klinicznej potencjalizowanych
sulfonamidéw kinetyka tkankowa jest wazniejsza niz poziomy w 0s0czu, a poziomy w surowicy nie
odzwierciedlajg stezenia substancji czynnych lub ich wzajemnego stosunku w tkankach objetych
procesem chorobowym. Ilo$¢ wigzacych biatek zalezy od gatunku zwierzecia, substancji czynnej i
stezenia substancji. Lek zwigzany z biatkami dziata jak rezerwuar i wydluza czas dziatania.
Trimetoprim jest wydalany po cze¢Sciowym zmetabolizowaniu (najczgsciej w wyniku oksydacji) z
moczem i kalem. Sulfadoksyna jest w znacznym stopniu metabolizowana przez acetylacje i wydalana
glownie z moczem.



5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Butelka ze szkta oranzowego typu II, o pojemnosci 100 ml, zamykana korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym kapslem typu flip-off. Kazda butelka jest zapakowana w tekturowe

pudetko.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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 materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Lovapharm Consulting B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

MM/RRRR

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH



Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



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