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

Podmiot odpowiedzialny:
ScanVet Poland Sp. z 0.0.,
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9,
62-200 Gniezno

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Laboratories Ltd.

Station Works, Camlough Road,

Newry, Co. Down

BT35 6JP Irlandia P6tnocna

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Sul-Tridin 24%, 200 mg/ml + 40 mg/ml, roztwér do wstrzykiwanh dla bydta, koni,
Swin, pséw i kotéw

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNE] (-CH) I INNYCH SUBSTANC]JI
1 ml preparatu zawiera:

Substancje czynne:

sulfadiazyna 200 mg

trimetoprim 40 mg

Substancje pomocnicze:

chlorokrezol 1 mg
formaldehydosulfoksylan sodowy 1 mg
N-metylopirolidon 0,500 ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Ostre i przewlekte infekcje wywotane przez drobnoustroje wrazliwe na
sulfadiazyne i trimetoprim, dotyczgce uktadu oddechowego, uktadu moczowego,
rozrodczego, przewodu pokarmowego, zanokcicy, ciezkich przypadkdéw mastitis
itp.

Spektrum dziatania preparatu obejmuje bakterie:

Gram dodatnie: Actinomyces spp., Corynebacterium spp., Pneumococcus spp.,
Staphylococcus spp., Streptococcus spp.

Gram ujemne: Actinobacillus spp., Bordetella spp., Brucella spp., Escherichia
coli, Haemophilus spp., Klebsiella spp., Pasteurella spp., Proteus spp.,
Salmonella spp., Vibrio spp.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowad w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng, inne
sulfonamidy lub na dowolng substancje pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat ze schorzeniami watroby lub dyskrazjg krwi.
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Nie podawac inng drogg niz zalecana, nie podawac dootrzewnowo, dotetniczo,
dooponowo.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po podaniu dozylnym moga wystapic reakcje anafilaktyczne, szczegélnie u koni.
Po podaniu produktu u zwierzat moga wystgpi¢ zaburzenia rytmu serca.

W bardzo rzadkich przypadkach, po podaniu sulfadiazyny i trimetoprimu u pséw,
obserwowano wystapienie zapalenia rogdwki i spojéwki.

O wystgpieniu dziatah niepozgdanych po podaniu tego produktu lub
zaobserwowaniu jakichkolwiek niepokojacych objawéw nie wymienionych w
ulotce (w tym réwniez objawdw u cztowieka na skutek kontaktu z lekiem),
nalezy powiadomic¢ wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny
lub Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
produktéw Biobdjczych. Formularz zgtoszeniowy nalezy pobrac ze strony
internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Kon, bydto, Swinia, pies, kot

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB
PODANIA

Bydto, Swinie: podawa¢ domiesniowo lub powoli dozylnie

Zalecana dawka wynosi 15 mg substancji czynnych na kilogram masy ciata
zwierzecia (1 ml/16 kg m.c.). W ciezszych przypadkach mozna stosowac dawke
1 ml/10 kg m.c. Sul-Tridin 24% mozna podawac¢ dozylnie, gdy wymagane jest
szybkie uzyskanie odpowiednich stezen sulfadiazyny i trimetoprimu we krwi.
Konie: podawac powoli dozylnie

Zalecana dawka wynosi 15 mg substancji czynnych na kilogram masy ciata
zwierzecia (1 ml/16 kg m.c.). W ciezszych przypadkach mozna stosowac dawke
1 ml/10 kg m.c.

Psy i koty: podawa¢ podskornie

Zalecana dawka wynosi 30 mg substancji czynnych na kilogram masy ciata
zwierzecia (1 ml/8 kg m.c.). U pséw zaleca sie podawanie preparatu w skére w
okolicy grzbietowej szyi. W nieskomplikowanych przypadkach moze wystarczy¢
jednorazowe podanie preparatu. W wiekszosci zakazen preparat nalezy
podawac raz dziennie przez okres 2 dni od momentu ustapienia objawdéw
choroby nie dtuzej jednak niz przez okres 5 dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Przed podaniem drogg dozylna lek nalezy podgrza¢ do temperatury ciata i
podawac bardzo powoli.

10. OKRES KARENC]I

Tkanki jadalne: bydta - 8 dni, swif - 15 dni.

Mleko krowie - 48 godzin.

Nie stosowac u koni, ktérych tkanki przeznaczone sg do spozycia przez ludzi.
Konie kiedykolwiek leczone produktem Sul-Tridin 24% nie mogga zostac
przeznaczone do uboju w celu spozycia przez ludzi.

Stosowad wytgcznie u koni, ktére w paszporcie majg podpisang deklaracje ,nie
jest przeznaczony do uboju w celach spozywczych (konsumpcji przez ludzi)
zgodnie z obowigzujacym prawem”

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Chroni¢ przed $wiattem.

Przy przechowywaniu w niskiej temperaturze moze doj$¢ do odwracalne;j
krystalizacji roztworu.

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

Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Przed podaniem drogg dozylng lek nalezy podgrza¢ do temperatury ciafa i
podawac bardzo powoli.

Podczas leczenia zwierzetom nalezy zapewni¢ staty dostep do wody pitne;j.
Podczas podawania leku nalezy uwaznie obserwowad zwierze, a w przypadku
zauwazenia pierwszych objawdw wstrzasu natychmiast zaprzesta¢ podawania
leku i rozpoczac leczenie przeciwwstrzasowe.

Po podaniu dozylnym moga wystapic reakcje anafilaktyczne, szczegélnie u koni.
Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu opornosci bakterii
wyizolowanych od chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno
by¢ prowadzone w oparciu o lokalne informacje epidemiologiczne dotyczace
wrazliwosci izolowanych bakterii.

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

Nalezy zachowac ostroznos¢ aby unikngc przypadkowej samoiniekcji lub
kontaktu produktu ze skéra.

Po uzyciu umy¢ rece.

Suflonamidy mogg wywota¢ nadwrazliwos¢ (alergie) po wstrzyknieciu,
wdychaniu, spozyciu lub kontakcie ze skérg. Nadwrazliwos¢ na sulfonamidy
moze prowadzi¢ do reakcji krzyzowej z innymi antybiotykami. Reakcje
alergiczne na te substancje mogg by¢ sporadycznie powazne.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na sulfonamidy powinny unika¢ kontaktu z tym
produktem leczniczym weterynaryjnym. W przypadku zauwazenia takich
objawéw jak wysypka skdérna nalezy zwrdécic¢ sie o pomoc lekarska i okazac
niniejsze ostrzezenie.

Cigza:

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.
Laktacja:

Moze byc¢ stosowany w okresie laktacji.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego u bydta, koni, Swin,
pséw i kotéw w czasie cigzy, laktacji lub u zwierzat przeznaczonych do hodowli
nie zostato okreslone. W badaniach laboratoryjnych na krélikach i szczurach z
zastosowaniem substancji pomocniczej N-metylopirolidonu wykazano cechy
dziatania szkodliwego dla ptodu. Lek nalezy stosowac jedynie po dokonaniu
przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie stosowac tacznie z preparatami zawierajgcymi witaminy z grupy B lub kwas
foliowy lub jego analogi.

Nie stosowac tgcznie z penicyling prokainowsa.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas podawania produktu réwnoczesnie z
fenylobutazonem, salicylanami oraz fenytoina.

Nie stosowac u koni, u ktérych wystepujg arytmie serca spowodowane lekami.



Takie arytmie moga pojawic sie w skutek podania niektérych srodkéw do
sedacji lub anestetykow.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy, odtrutki):

Z danych dotyczacych badan przeprowadzonych na zwierzetach
laboratoryjnych wynika, ze dtugotrwate podawanie sulfadiazyny i trimetoprimu
w zawiesinie wodnej, w dawce 5000 mg/kg m.c. skutkowato jedynie zmianami
masy tarczycy i przysadki.

W badaniach polegajacych na dozylnym podawaniu kombinacji sulfadiazyny i
trimetoprimu koniom, w dawkach dwukrotnie i trzykrotnie przekraczajgcych
dawke zalecang przez okres 7 dni, a takze w dawce dwukrotnie przekraczajace;
dawke zalecang przez okres 21 dni, nie zaobserwowano zadnych objawéw
dziatania toksycznego.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno mieszad z innymi produktami leczniczymi

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE
Lekéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.
Pozwolg one na lepsza ochrone Srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE) ZMIANY TEKSTU ULOTKI.
04/2023

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego
weterynaryjnego, nalezy kontaktowac sie z podmiotem odpowiedzialnym:
ScanVet Poland Sp. z 0.0.,

Skiereszewo,

ul. Kiszkowska 9,

62-200 Gniezno,

Tel. 61 426 49 20
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