B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Ditrisol, 80 mg/ml + 20 mg/ml, koncentrat do sporzqdzania roztworu doustnego dla $win i kur

1.  NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Padmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biofaktor Sp z 0.0.

ul. Czysta 4

96-100 Skierniewice

Tel.: + 48 46 8324540

Faks: +48 46 8324539

e-mail: sekretariat@biofaktor.pl

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ditrisol, 80 mg/ml + 20 mg/ml, koncentrat do sporzqdzania roztworu doustnego dla $win i kur

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI

I ml zawicra:
Sulfametoksazol 80mg
Trimetoprim 20 mg

4.  WSKAZANIA LECZNICZE

Ditrisol sluzy do leczenia nastgpujacych chordb:

u Swin:

- odoskrzelowego zapalenia phuc u mlodych $win wywolancgo przez Bordetella bronchiseptica,

- zapalenia oplucnej wywolanego przez Actinobacillus plewropneumoniae,

- zapalenia blon surowiczych spowodowanego przez Haemophilus suis,

- salmonellozy,

- zakaznego zanikowego zapalenia nosa wywotanego przez Pasteurella nultocida i Bordetella spp.,
- zapalenia pluc, zapalenia stawéw, zapalenia mézgu i opon mézgowych wywolanego przez
Streptococeits spp.,

- zapalenia skéry wywolanego przez Staphiylococeus hyicus.

u kur:

- pulorozy wywolanej przez Salnonella Pullorum,

- paratyfusu wywolanego przez Salmonella Typhimurium,

- kolibakteriozy,

- cholery drobiu wywolanej przez Pasteurella multocida.

- niezytu nosa wywolanego przez Haemophilus gallinarum.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolna substancije¢

pomocnicza. -
Nie stosowaé u zwierzat z niewydolnoscia nerek, watroby lub dyskrazja. -
Nic stosowaé w stadach kur niosek u ktérych stwierdzono pateczki Salmonella Enteriditis lub

Salmonetla Typhimurium,



Produkt nie dopuszezony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi,

6.  DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rownieZ objawéw u czlowieka na skutek
kontaktu z Iekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowicdzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjezych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia, kura

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

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

Spozycie roztworu leczniczego zalezy od stanu zdrowia zwierzat. W celu uzyskania prawidlowej
dawki nalezy odpowiednio dostosowac stgzenie produktu w wodzie.

Dawka produktu X Srednia masa ciala (kg)
(ml/kg m.c./dobe) leczonych ptakdw ml produktu
Srednie dzienne spozycie wody (1) =na X | wody pitnej

Codziennic nalezy przygotowywac swiezy roziwor leczniczy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Stosowac zgodnie z zalaczona ulotka.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne:

Swinia: 5 dni

Kura: 5 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez

ludzi.

11, SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i nicdostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Chroni¢ przed §wiattem.

Okres waznodci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 dni
Okres waznoéci po rozeienczeniu zgodnie z instrukeja: 24 godziny



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specijalne ostrzezenia dla kazdego z docelowveh gatunkow zwierzat:

Cigzko chore zwierzgta moga mieé zmniejszony apetyt i zmieniony sposob picia wody. W takim
przypadku nalezy rozwazyc¢ leczenie pozajelitowe.

W przypadku zmienionego zuzycia wody pitnej przez leczone ptaki nalezy dostosowac stezenie
produktu w wodzie tak, aby uzyskaé zalecone dawkowanie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

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

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia krystalurii u $win nalezy zapewnié zwicrzetom dostep do wody (po
spozyciu roziworu leczniczego).

Snecjalne srodki ostroznosci dla osdb podajacych produkt leczniczy wetervnaryiny zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na sulfonamidy lub trimetoprim powinny unikaé kontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym. Podezas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego,
nie jesé, nie pi¢ ani nie pali¢. Po zastosowaniu umyé rgee. Podezas stosowania produktu leczniczego
weterynaryjnego, nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzgtu ochronnego, na ktore skiada sie: maska,
r¢kawice i okulary ochronne. W przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy skontaktowac sig z
lekarzem.

CiaZa, laktacja, niesnos¢:
Moze byé stosowany w okresie cigzy, laktacji i w okresie niesnoSci.

Interakeije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaj interakeji:
Nieznane.

Przedawkowanie (objawy. sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Nie obserwowano.

Niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie mieszaé z innym produktem leczniczym weterynaryjnym ze wzgledu na mozliwo$¢ wytracania sig
sulfonamidow.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowiazujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowaé sie z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.



Dostepne opakowania:

1000 ml

5000 ml

Niektére wielkosci opakowan moga nie byé dostepne w obrocie.




