ULOTKA INFORMACYJNA
Diatrim 200 mg/ml + 40 mg/ml roztwo6r do wstrzykiwan

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Diatrim 200 mg/ml + 40 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
Sulfadiazyna/Trimetoprim

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml roztworu zawiera:

Substancje czynne:

Sulfadiazyna 200 mg
Trimetoprim 40 mg

Roztwor do wstrzykiwan.
Klarowny roztwor, zielonkawozotty do bragzowawozoltego, praktycznie bez widocznych czastek
statych.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zakazen wywolanych przez lub zwigzanych z mikroorganizmami wrazliwymi na potgczenie
trimetoprim-sulfadiazyna.

5. PRZECIWWSKAZANIA

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

Nie stosowaé u zwierzat z ci¢zkim uszkodzeniem watroby lub nerek Iub dyskrazja krwi.

Nie stosowa¢ w przypadku ograniczonego przyjmowania wody lub utraty ptynow ustrojowych.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat) po podaniu
potencjonowanych sulfonamidéw obserwowano wstrzas anafilaktyczny (potencjalnie $§miertelny),
glownie po iniekcji dozylne;j.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
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Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winie, psy i koty.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Podanie domie$niowe, dozylne lub podskorne.
W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy okresli¢ najdoktadniej, jak to mozliwe masg
ciata zwierzat.

Bydlo i §winie:

Zalecane dawkowanie wynosi 2,5 mg trimetoprimu/12,5 mg sulfadiazyny na kilogram masy ciata

(1 ml produktu na 16 kg masy ciata) przez iniekcje domigsniowg lub powolng dozylna, raz dziennie do
2 dni po ustgpieniu objawow, maksymalnie przez 5 dni. Maksymalna objetos¢ iniekcji domigsniowej
w miejscu podania wynosi 5 ml dla swin i 15 ml dla bydta. Produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢
podawany przez iniekcj¢ dozylng, gdy wymagane jest szybsze osiggnigcie stezenia trimetoprimu i
sulfadiazyny we krwi.

Psy i koty:
Zalecane dawkowanie wynosi 5 mg trimetoprimu/25 mg sulfadiazyny na kilogram masy ciata (1 ml

produktu na 8 kg masy ciata) tylko przez iniekcje podskorng raz dziennie do 2 dni po ustgpieniu
objawow, maksymalnie przez 5 dni. Zalecane miejsce iniekcji u psow to luzna skora na karku.

Zamknigcia nie wolno przebija¢ wiecej, niz 40 razy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Do podania dozylnego. Produkt nalezy ogrza¢ do temperatury ciata i wstrzykiwa¢ powoli, najwolniej
jak to jest mozliwe. Przy pierwszych objawach nietolerancji nalezy przerwa¢ wstrzykiwanie i
rozpocza¢ leczenie przeciwwstrzagsowe. Podanie dozylne nalezy stosowa¢ z zachowaniem wyjatkowej
ostroznosci i tylko, gdy ma to uzasadnienie terapeutyczne.

10. OKRES KARENCJI

Bydio:

Tkanki jadalne: 12 dni
Mileko: 48 godzin
Swinie:

Tkanki jadalne: 20 dni

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Po otwarciu nie przechowywac¢ w lodowce. Nie uzywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego
po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie i opakowaniu. Termin waznos$ci oznacza ostatni
dzien danego miesiaca.
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Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na testach wrazliwos$ci bakterii wyizolowanych od
zwierzecia. Jesli to niemozliwe, leczenie powinno opiera¢ sie na lokalnych (regionalnych, na poziomie
fermy) informacjach epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci bakterii docelowych.

Stosowanie produktu niezgodnie z instrukcjami zamieszczonymi w niniejszej ulotce informacyjnej
moze zwigkszy¢ prewalencje bakterii opornych na produkt, a takze obnizy¢ skutecznos¢ leczenia
innymi antybiotykami ze wzgledu na potencjalng opornos¢ krzyzowa.

Przy stosowaniu produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne krajowe i regionalne zalecenia
przeciwmikrobiologiczne.

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

. Produkt leczniczy weterynaryjny moze wywota¢ reakcje alergiczng u osoéb wrazliwych na
sulfonamidy.

. Osoby o znanej nadwrazliwosci na sulfonamidy powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

. Substancja pomocnicza N-metylopirolidon (NMP) jest podejrzewany o dziatanie teratogenne, w

zwiazku z czym kobiety w okresie rozrodczym muszg zachowac¢ duzg ostrozno$¢, by uniknaé
narazenia przez rozlanie na skore lub przypadkowej samoiniekcji przy podawaniu produktu.
Kobiety w cigzy, mogace by¢ w cigzy lub planujace cigze nie powinny podawac tego produktu.

. W przypadku wystgpienia objawow po ekspozycji na produkt leczniczy weterynaryjny, takich
jak wysypka skorna, nalezy zasiegna¢ porady lekarza i pokaza¢ lekarzowi to ostrzezenie.
Obrzek twarzy, warg lub oczu, badz trudnosci z oddychaniem sg powazniejszymi objawami i
wymagaja pomocy lekarskiej w trybie pilnym.

. Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowac podraznienie skory i oczu.

. Unika¢ kontaktu ze skorg lub oczami.

. W przypadku kontaktu ze skorg lub oczami sptukac¢ narazony obszar duza iloscig czystej wody.
Jesli objawy bedg si¢ utrzymywac, zasiggnac porady lekarza.

. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zasiggnac porady lekarza oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
. Po uzyciu umy¢ rece.

Stosowanie w cigzy lub laktacji:

Moze by¢ bezpiecznie podawany zwierzetom w okresie laktacji. Produkt zawiera N-metylopirolidon,
uznawany za substancj¢ o dziataniu szkodliwym na rozrodczo$¢. Poniewaz nie przeprowadzono
stosownych badan, nalezy unika¢ stosowania w czasie cigzy U bydta, $win, psow i kotow.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Miejscowe znieczulenie lekami z grupy estrow kwasu paraaminobenzoesowego (prokaina, tetrakaina)
moze miejscowo hamowa¢ dzialanie sulfonamidow.

Nie tgczy¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nieznane.

Niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.
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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 sposéb zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan: 50 ml, 100 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

Trimetoprim jest trwaty w glebie.
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