CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ditrisol, 80 mg/ml + 20 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu dou stnego dla $win i kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera:

Substancje czynne:
Sulfametoksazol 80 mg
Trimetoprim 20 mg

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego
Zolty klarowny roztwor

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docclowe gatunki zwierzat

Swinia, kura

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwicrzat

Ditrisol sluzy do leczenia nastgpujacych chordb:

u §win:

- odoskrzelowego zapalenia pluc u mtedych §winn wywolanego przez Bordetella bronchiseptica,
- zapalenia oplucnej wywolanego przez Actinobacillus plewropneumoniae,

- zapalenia blon surowiczych spowodowanego przez Haemophilus suis,

- salmonellozy,
- zakaznego zanikowego zapalenia nosa wywotanego przez Pastewrella multocida i Bordetella spp.,

- zapalenia pluc, zapalenia stawow, zapalenia moézgu i opon mézgowych wywolanego przez
Streptococcus spp.,
- zapalenia skéry wywolanego przez Staphylococcus hyicus.

u kur:

- pulorozy wywotangj przez Salmonella Pullorum,

- paratyfusu wywolanego przez Salmonella Typhimurium,

- kolibakteriozy,

- cholery drobiu wywolanej przez Pasteurella multocida,

- niezytu nosa wywolanego przez Haemophilus gallinarun.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolna substancjg

pomocnicza.
Nie stosowaé u zwierzat z niewydolnoscia nerck, watroby lub dyskrazja.
Nie stosowa¢ w stadach kur niosek u ktorych stwierdzono paleczki Salmonella Enteriditis lub

Salmonella Typhimurium. '
Produkt nic dopuszezony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez

ludzi.



4.4  Specjalne ostrzezenin dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzgt

Cigzko chore zwierzgta moga mieé¢ zmnigjszony apetyt i zmieniony sposdb picia wody. W takim
przypadku nalezy rozwazy¢ leczenie pozajelitowe,

W przypadku zmienionego zuzycia wody pitnej przez leczone plaki nalezy dostosowaé stezenic
produktu w wodzie tak, aby uzyska¢ zalecone dawkowanie,

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyezace stosowania u zwierzat

O ile to mozliwe, stosowanie produktu powinno byé oparte na wynikach badania lekowrazliwosci.
Stosowanie produktu u kur powinno si¢ odbywac w zgodzie z rozporzadzeniem Komisji (EC)
1177/2006 i odpowiednimi uregulowaniami krajowymi.

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia krystalurii u §win nalezy zapewnié¢ zwierzgtom dostgp do wody (po
spozyciu roztworu leczniczego).

Specjalne $rodki ostroznodei dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na sulfonamidy lub trimetoprim powinny unika¢ kontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym. Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego,
nie je$¢, nie pié ani nie pali¢. Po zastosowaniu umy¢ rece. Podczas stosowania produktu leczniczego
weterynaryjnego, nalezy uzywaé osobistej odziezy i sprzetu ochronnego, na ktére sklada sig: maska,
rekawice i okulary ochronne. W przypadku wystapienia reakeji alergicznej nalezy skontaktowac sig z
lekarzem.

¢ r o

4.6  Dzialania nicpozgdane (czestotliwosé i stopient nasilenia)

Nieznane.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesno$ci

Moze byé stosowany w okresic ciazy, laktacji i w okresie niesnoscei.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Nieznane.
4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Dawka wynosi 15-30 mg substancji czynnych/kg masy ciala/dzien, co odpowiada 0,15 - 0,3 ml
Ditrisolu na kg m.c. dziennie. Stosowac przez 4-7 dni. Podawac po rozpuszczeniu w wodzie do picia.
W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania masa ciala zwierzat powinna by¢ oszacowana jak
najdokladniej.

Spozycic roztworu leczniczego zalezy od stanu zdrowia zwierzat, W celu uzyskania prawidlowe;
dawki nalezy odpowiednio dostosowaé stezenie produktu w wodzic.

Dawka produktu X Srednia masa ciala (kg)
(ml/kg m.c./dobg) leczonych ptakow ml pmdukn_,l
Srednie dzienne spozycie wody (1) =na X | wody pitnej

Codziennie nalezy przygotowywaé §wiezy roztwor leczniczy.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne



Nie obserwowano.
4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne:

Swinia: 5 dni

Kura: 5 dni

rroclukt nie dopuszczony do stosowania u ptakéow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
udzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogélnego, sulfonamidy z
trimetoprimem
Kod ATCvet: QIOIEW] ]

5.1 Wia$ciwo$ci farmakodynamiczne

Sulfonamidy oraz trimetoprim podane pojedynczo wykazujq dzialanie bakteriostatyczne. Sulfonamidy
w polaczeniu z trimetoprimem dzialaja bakteriobdjczo. Hamuja metabolizm komérek bakteryjnych
poprzez blokade dwach kolejnych etapéw w metabolizmie kwasu foliowego: sulfametoksazol hamuje
przeksztalcenie kwasu p-aminobenzoesowego (PABA) w dwuhydrofoliowy, a trimetoprim zatrzymuje
przemiang kwasu dwuhydrofoliowego w kwas tetrahydrofoliowy hamujae reduktaze
dwuhydrofoliowa. Ta sekwencyjna blokada nie tylko hamuje wzrost bakterii przy nizszych stgzeniach
Jekow, ale powoduje, Ze polaczenie lekow jest skuteczniejsze i lepiej tolerowane.

Spektrum terapeutyczne obejmuje zaréwno Gram-dodatnic jak i Gram-ujemne bakterie, np.
Streptococeus spp., Staphylococeus spp., Salmonella spp., Pasteurella spp., Haemophilus spp.,
Actinobacillus spp., Bordetella bronchiseptica, E. coli.

Istnicje kilka mechanizmow, ktére wplywaja na oporno$é baklerii przeciwko sulfonamidom,
trimetoprimowi oraz ich kombinacjom. Nalezy tutaj produkeja niewrazliwych na leki form enzymow
uczestniczacych w syntezie kwasu tetrahydrofoliowego, nadprodukcja PABA lub nadprodukeja
reduktazy kwasu dwuhydrofoliowego.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym trimetoprim i sulfametoksazol sa szybko i calkowicic wchlaniane z przewodu
pokarmowego zwierzat monogastrycznych. Trimetoprim przenika do tkanek i plynéw ustrojowych.
Stezenie leku w tkankach jest czesto wyzsze niz odpowiednie poziomy w 0soczu, zwiaszeza w
plucach, watrobie i nerkach. Sulfonamidy sa rozprowadzane do wszystkich tkanek organizmu.
Zazwyczaj wielkos¢ dystrybucji sulfonamidéw jest nizsza niz 1 lVkg m.c. Stezenia w nerkach
przekraczaja poziomy w osoczu, a w skdrze, watrobie i plucach sa tylko w niewiclkim stopniu
mnicjsze niz odpowiednie poziomy w osoczu.

Gléwnym kierunkiem metabolizmu trimetoprimu jest demetylacja grup metoksylowych z nastgpezym
sprzeganiem. Sulfonamidy sa metabolizowane gléwnie poprzez rézne procesy utleniania,
acetylowanie oraz sprzeganie z siarczanem i kwasem glukuronowym. Acetylowanie zmnigjsza
rozpuszezalno$é, z kolei hydroksylowane i sprzgzone formy slabicj wytracaja si¢ w moczu.
Trimetoprim jest gléwnie wydalany z moczem poprzez filtracjg ktgbuszkowa i sekrecjg kanalikowa,
Sulfonamidy sq rowniez przede wszystkim wydalane z moczem. Filtracja ktebuszkowa, sekrecja oraz
absorpcja kanalikowa to gléwne procesy odpowiedzialne za wydalanie. Z61¢, kal i pot w procesie
wydalania sulfonamidéw maja malo istotne znaczenie.

U $win gléwna droga metabolizmu wickszosci sulfonamidéw przebiega przez N-acetylacjg. U $win
przy intensywnej acetylacji sulfametoksazolu obserwowano zapalenie pecherzyka Zolciowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1  Wykaz substancji pomocniczych

N-metylopirolidon

Glikol propylenowy

Sodu wodorotlenek 25% roztwor
Waoda oczyszczona

6.2  NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie mieszaé z innym produktem leczniczym weterynaryjnym ze wzgledu na mozliwosé wytracania sig
sulfonamidow.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosei po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 dni
Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukeja: 24 godziny

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Chroni¢ przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka HDPE z zakretka z LDPE , zawierajaca 1000 ml.
Butelka FHIDPE z zakretkq HDPE, zawierajaca 5000 ml.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niczuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z nicgo odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunac w sposéb zgodny z
obowiqzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biofaktor Sp. z o.0.

ul. Czysta 4

96-100 Skierniewice

Tel.: +48 46 8324540

Faks: +48 46 8324539

c-mail: sekretariat@biofaktor.pl

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA



10.  DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nic dotyczy.



