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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Hydrotrim 500 mg/g + 100 mg/g proszek do podania w wodzie do picia /w mleku dla bydta, owiec,
swin 1 kur

2. Sklad

Kazdy gram zawiera:

Substancje czynne:

Sulfadiazyna 500 mg (co odpowiada 543,9 mg sulfadiazyny sodowej)
Trimetoprim 100 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych
skladnikéw

Polisorbat 80

Maltodekstryna

Prawie biaty do jasno bezowego proszek.

3! Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cieleta z nierozwinigta funkcja przedzotadkow), owcee (jagnigta z nierozwinietg funkcja
przedzotadkow), swinie i kury.

4. Wskazania lecznicze

Bydlo (cieleta z nierozwinieta funkcja przedzotadkow), owce (jagnieta z nierozwinieta funkcija
przedzotadkow)

Leczenie i metafilaktyka zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez Mannheimia haemolytica
lub Pasteurella multocida oraz zakazen wywotanych przez Escherichia coli.

Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy potwierdzi¢ wystepowanie
choroby w grupie.

Swinie
Leczenie i metafilaktyka zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez Actinobacillus

pleuropneumoniae lub Pasteurella multocida oraz zakazen wywotanych przez Streptococcus suis lub
Escherichia coli.

Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy potwierdzi¢ wystgpowanie
choroby w grupie.

Kury
Leczenie i metafilaktyka kolibakteriozy wywotanej przez Escherichia coli.

Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy potwierdzi¢ wystgpowanie
choroby w stadzie.
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5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u przezuwaczy.

Nie stosowa¢ u zwierzat z ciezkimi zaburzeniami funkcji watroby lub nerek, skapomoczem lub
bezmoczem.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

U powaznie chorych zwierzat moze wystgpowac zmniejszony apetyt i spozycie wody. W razie
potrzeby nalezy dostosowac stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego w wodzie do picia, aby
zalecana dawka zostata spozyta.

Swinie, bydto (cieleta z nierozwinigta funkcja przedzotadkow), owce (jagnigta z nierozwinieta funkcja
przedzotadkow): przyswajanie lekow przez zwierzeta moze by¢ zmienione w wyniku choroby. W
przypadku niewystarczajacego spozycia wody, zwierzeta powinny by¢ leczone pozajelitowo przy
uzyciu odpowiedniego weterynaryjnego produktu leczniczego do wstrzykiwan przepisanego przez
lekarza weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Ze wzgledu na prawdopodobng zmienng (w czasie, geograficzng) wrazliwos$¢ bakterii na
potencjalizowane sulfonamidy, wystepowanie oporno$ci bakterii moze by¢ zréznicowane w
zaleznosci od kraju lub gospodarstwa. W zwigzku z tym zalecane jest pobieranie probek
bakteriologicznych i badanie lekowrazliwos$ci. Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na posiewie i
badaniu lekowrazliwos$ci mikroorganizméw wyizolowanych z danego przypadku w gospodarstwie lub
wynika¢ z wczesniejszych doswiadczen w tym gospodarstwie. Jest to szczegodlnie wazne w przypadku
zakazen bakterig E. coli, gdzie obserwuje si¢ wysoki procent opornosci.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu
podatnos$ci docelowych patogendw. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opierac si¢ na
informacjach epidemiologicznych i wiedzy na temat lekowrazliwos$ci patogenéw docelowych z
uwzglednieniem oficjalnych i lokalnych wytycznych dotyczacych lekdw przeciwbakteryjnych.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w sposéb niezgodny z zaleceniami
zamieszczonymi w Charakterystyce Weterynaryjnego Produktu Leczniczego (ChWPL) moze
zwickszy¢ czestos¢ wystepowania bakterii opornych na sulfadiazyne i trimetoprim, a takze obnizy¢
skutecznos$¢ potaczenia trimetoprimu z innymi sulfonamidami w zwigzku z mozliwa opornoscia
krzyzowa.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzglednic¢ oficjalne krajowe 1
regionalne strategie zwalczania bakterii.

Aby unikna¢ pogorszenia czynnosci nerek podczas leczenia z powodu krystalurii, nalezy zapewnié
zwierzgtom wystarczajaca ilos¢ wody do picia.

Ta kombinacja przeciwdrobnoustrojowa powinna by¢ stosowana wytgcznie w przypadku, gdy badania
diagnostyczne wskazuja na potrzebe jednoczesnego podawania kazdej z substancji czynnych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
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Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera sulfadiazyne, trimetoprim i polisorbat 80, Ktére u
niektorych ludzi mogg powodowac¢ reakcje alergiczne. Nadwrazliwo$¢ na sulfonamidy moze
prowadzi¢ do reakcji krzyzowych z innymi antybiotykami. Reakcje alergiczne na te substancje moga
by¢ niekiedy powazne.

Osoby o znanej nadwrazliwosci (alergii) na sulfonamidy, trimetoprim lub polisorbat powinny unika¢
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Podczas przygotowywania i podawania unika¢ kontaktu ze skora i oczami. Stosowac §rodki ochrony
indywidualnej sktadajace si¢ z nieprzepuszczalnych rekawic (lateksowych lub nitrylowych)
(zgodnych z dyrektywa 89/686/EWG i normga EN374), masek ochronnych, srodkow ochrony oczu i
odpowiedniej odziezy ochronnej. W razie przypadkowego kontaktu z oczami lub skorg przemy¢
dotknigty obszar duza iloscig wody, a w przypadku wystapienia wysypki skornej, natychmiast
zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ szkodliwy w przypadku potkniecia. Po przypadkowym
potknigciu niezwlocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Po zastosowaniu umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

Ciaza, laktacja i niesno$¢:

Nie stosowaé w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci.
Badania laboratoryjne przeprowadzone na szczurach i krolikach wykazaty dziatanie teratogenne i
toksyczne dla ptodu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie podawac¢ jednoczesnie z kokcydiostatykami lub weterynaryjnymi produktami leczniczymi
zawierajacymi sulfonamidy.

Nie faczy¢ z PABA (kwasem para-aminobenzoesowym).

Sulfonamidy nasilajg dziatanie lekow przeciwzakrzepowych.

Przedawkowanie:

Przedawkowanie sulfonamidéw powoduje uszkodzenie nerek. W takim przypadku przerwaé
podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:

Nie dotyczy.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie dodawa¢ do wody do picia uzdatnionej podchlorynem sodu w stezeniu 5 ppm.
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie

wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane
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Kury:

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Zmniejszone spozycie wody

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych):

Reakcje nadwrazliwosci

Bydlo (cieleta z nierozwinietg funkcja przedzotadkow), owce (jagnigta z nierozwinigtg funkcja
przedzotadkow) i §winie:

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych):

Reakcje nadwrazliwosci

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejno$ci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ 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 Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska, 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

Do stosowania w wodzie do picia/mleku (preparacie mlekozastgpczym).

Bydlo (cieleta z nierozwinieta funkcja przedzotadkéw) i owce (jagnieta z nierozwinieta funkcija
przedzoladkow):

Rozpusci¢ w preparacie mlekozastepczym 12,5 mg sulfadiazyny i 2,5 mg trimetoprimu na kilogram
masy ciata (co odpowiada 25 mg weterynaryjnego produktu leczniczego na kilogram masy ciala) co
12 godzin przez 4 do 7 kolejnych dni.

Swinie:

Rozpusci¢ w wodzie do picia 25 mg sulfadiazyny i 5 mg trimetoprimu na kilogram masy ciata na
dzien (co odpowiada 50 mg weterynaryjnego produktu leczniczego na kilogram masy ciata na dzien)
przez 4 do 7 kolejnych dni.

Kury:

Rozpusci¢ w wodzie do picia 25 mg sulfadiazyny i 5 mg trimetoprimu na kilogram masy ciata na
dzien (co odpowiada 50 mg weterynaryjnego produktu leczniczego na kilogram masy ciata na dzien)
przez 4 do 7 kolejnych dni.

Instrukcje dotyczace przygotowania weterynaryjnego produktu_leczniczego:

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzgcia.
Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu zapewnienia
wlasciwego dawkowania nalezy odpowiednio dostosowa¢ stezenie sulfadiazyny i trimetoprimu.
Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzgtu pomiarowego.

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

Roztwor nalezy przygotowac z wykorzystaniem biezacej wody, lub preparatu mlekozastgpczego dla
bydta (cieleta z nierozwinigtg funkcja przedzotagdkow) bezposrednio przed zastosowaniem. Preparat
mlekozastepczy nalezy przygotowac przed dodaniem weterynaryjnego produktu leczniczego. Roztwor
nalezy energicznie miesza¢ przez 5 minut. Leczniczy preparat mlekozastepczy powinien by¢ spozyty
natychmiast po przygotowaniu. Podczas leczenia nalezy czesto monitorowac spozycie wody. Roztwor
leczniczy powinien by¢ jedynym zrédtem wody do picia przez caly okres leczenia. Roztwor leczniczy,
Ktory nie zostanie spozyty w ciagu 24 godzin, nalezy usuna¢. Po zakonczeniu okresu leczenia system
podawania wody nalezy odpowiednio oczyscic, aby unikna¢ spozycia subterapeutycznych ilosci
substancji czynnej.

Maksymalna rozpuszczalnos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego wynosi 1 g/l. Podczas
rozpuszczania roztwor powinien by¢ mieszany przez co najmniej 2 minuty. Nalezy sprawdzaé
wzrokowo, czy doszto do catkowitego rozpuszczenia produktu w roztworze.

W przypadku przygotowywania roztworoéw wyjsciowych i podawania za pomocg dozownika nalezy
zwréci¢ uwage, aby nie przekroczy¢ maksymalnej rozpuszczalno$ci. Nalezy dostosowacé tempo
przeptywu wody w ustawieniach pompy dozujacej w oparciu o st¢zenie

roztworu wyj$ciowego i pobieranie wody przez leczone zwierzeta.

10. Okresy karencji

Bydlo (cieleta z nierozwinieta funkcja przedzotadkow)
Tkanki jadalne: 12 dni.

Owce (jagnieta z nierozwinieta funkcja przedzotadkoéw)
Tkanki jadalne: 12 dni.

Swinie
Tkanki jadalne: 12 dni.

Kury
Tkanki jadalne: 12 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakdéw 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.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na

etykiecie po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.
Okres waznosci po rozpuszczeniu w wodzie do picia zgodnie z instrukcja: 24 godziny.
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Okres waznosci po rozpuszczeniu w preparacie mlekozastepczym zgodnie z instrukcjg: 1 godzina.

12. Specjalne $rodki 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 materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego. Pomoze to chroni¢ srodowisko.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekOw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

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

Ptaska saszetka o pojemnosci 100 g i zamykana saszetka z zapigciem strunowym na dole o
pojemnosci 1 kg wykonane z laminatu z polietylen/aluminum/poli(tereftalan etylen).

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgia

Tel.: +32 3288 18 49

E-mail: pharmacovigilance@huvepharma.com

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Biovet JSC

39 Petar Rakov Str
4550 Peshtera
Butgaria

17. Inne informacje

Trimetoprim jest trwaty w glebie.
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