
B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA 

Polisulfamid (50 mg * 40 mg #* 30 mg)/ml roztwêr do wstrzykiwant dla koni, bydla, $win, owiec i 
pSOW 

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY 

ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY 

Podmiot odpowiedzialny i wytwêrca odpowiedzialny za zwolnienie serii: 
Biowet Pulawy Sp. Z 0.0. 

ul. Arciucha 2, 24-100 Pulawy 

tel/fax: (81) 886 33 53 

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 

Polisulfamid (50 mg * 40 mg * 30 mg) ml roztwêr do wstrzykiwan dla koni, bydla, $wif, owiec i 

PSOW 

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ -CH) LINNYCH SUBSTANCJI 

1 ml produktu zawiera: 

Substancje czynne: 
sulfadymidyna sodowa - 50 mg 
Sulfacetamid sodowy - 40 mg 

sulfatiazol sodowy - 30 mg 

Substancja pomocnicza: 
chlorokrezol -2 mg 

d. WSKAZANIA LECZNICZE 

Konie: 
- Zakazenia ukladu oddechowego wywolane przez Staphylococcus S$pp. Streptococcus egui, 
Pasteurella multocida, 

- ZakaZenia uktadu pokarmowego wywolane przez Salmonella spp, 

- zakaZenia uktadu moczowego wywolane przez Streptococcus spp., Salmonella spp, 
- ZakaZenia drég rodnych wywolane przez Streptococcus spp. Escherichia coli Klebsiella 

pneumoniae, Salmonella abortus egui, 
- zakazenia tkanek miekkich wywolane przez Staphylococcus $pp., Streptococcus spp, 
Bydlo: 
- derd i wtérne zakaZenia ukladu oddechowego wywolane przez Haemophilus sommus, 

Mannheimia haemolitica, Pasteurella multocida, 

- enzootyczna bronchopneumonia cielat wywolana przez Mamnheimia haemolitica, Pasteurella 

multocida, 
- kolibakterioza cielat wywotywana przez Escherichia coli, 
- dyfteroid cielat wywolywany przez wrazliwe szczepy Fusobacterium necrophorum, 
- Zapalenie wymienia wywolane przez $taphylococcus spp., Streplococcus spp., Escherichia coli, 

Owce: 
- zakaZenia ukladu oddechowego wywolane przez Haemophilus somnus, Mannheimia haemolitica, 
Pasteurella multocida, 
- Zapalenie jelit wywolane przez Escherichia coli,



Swinie: 
- zakazenia uktadu oddechowego w tym zakaZne zanikowe zapalenie nosa $wif wywolywane przez 
Streptococcus suis, Aclinobacillus pleuropneumoniae, Actinobacillus suis, Bordatella bronchiseptica, 
Haemophilus parasuis, Pasteurella multocida, 

- Zakazenia przewodu pokarmowego wywolywane przez Escherichia coli, Salmonella choleraesuis, 
- ZakaZenia ukladu moczowoplciowego: zapalenie pecherza moczowego, drég moczowych, zespol 
MMA, infekcje poporodowe wywotywane przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia 
coli, Klebsiella spp., 
Psy: 

- Zapalenie krtani, oskrzeli i pluc wywolane przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bordatella 
bronchiseptica, Klebsiella spp., 
- Zapalenie jelit wywolywane przez Escherichia coli, Salmonella spp., 
- Zakazenia tkanek miekkich powodowane przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Proteus 
spp., Nocardia spp. 

5. PRZECIWWSKAZANIA 

Nie stosowaé w przypadku nadwraZliwo$ci na substancje czynne lub na jakakolwiek substancje 
pomocnicza. 

Nie stosowaé u zwierzat z niewydolno$cia nerek i watroby, chorobami uktadu krwiotwêrczego, 
u Zzwierzat odwodnionych lub nie przyjmujacych wody. 
Nie stosowaé u samic cieZarnych i zwierzat bardzo mlodych. 

6. DZIALANIA NIEPOZADANE 

Podanie produktu moze powodowaé utrudnione oddawania moczu, Zmetnienie moczu, krwiomocz 

oraz u zwierzat nadwrazliwych na sulfonamidy hematurie i apatie. 
Produkt podany domie$niowo lub podskérnie moe powodowaé powstanie reakcji miejscowych 
w postaci obrzeku. 
Skutki uboczne stosowania sulfonamidéw moga wyraZaé sie reakcjami nadwraZliwosci lub 
bezpo$rednim efektem toksycznym. Reakcje nadwrazliwo$ci moga manifestowaé sie wystapieniem 
pokrzywki, anafrlaksja, goraczka, zapaleniem stawéw, anemia hemolityczna, agranulocytoza a takze 

Zmianami skérnymi. Niekiedy moze doj$é do wystapienia hematurii oraz obstrukcji kanalikêw 

nerkowych, badz krystalurii. 
Szybki wlew doZylny powoduje efekt toksyczny, ktérego objawami klinicznymi sa slabo$é mie$ni, 
ataksja, $lepota i zapa$é. 
Niekiedy moga wystapië zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego, bedace nastepstwem 
bakteriostatycznego wplywu sulfonamidéw na mikroflore przewodu pokarmowego. Szczegolnie 
dotyczy to przezuwaczy, u ktérych na skutek bakteriostazy mikroflory przedzoladkéw moze 

dochodzié do zaburzen w syntezie witaminy B. 

Czasami sulfonamidy moga dzialaé jako fotosynsybilatory. 

O wystapieniu dzialan niepoZadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek 
niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce ( w tym rowniez objawéw u czlowieka na skutek 
kontaktu z lekiem), naleZzy powiadomié wia$ciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny 
lub Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych. 

Formularz zgloszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej https/www.urpl.gov.pl (Pion 
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych). 

7. DOCELOWE GATUNKIT ZWIERZAT 

Kon, bydlo, $winia, owca, pies



8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-D SPOSOB PODANIA 

Polisulfamid podaje sie doZylnie, domie$niowo, dootrzewnowo oraz podskérnie. 
Dawkowanie produktu: konie, bydlo, $winie, owce, psy: 

Dawka lecznicza poszczegélnych substancji czynnych wynosi: 
sulfadymidyna sodowa 20 - 50 mg/kg m.c. 
sulfacetamid sodowy 16 - 40 mg/kg m.c. 

sulfatiazol sodowy 12 - 30 mg/kg m.c. 

tj. 48 -120 mg sumy sulfonamidéwi/kg m.c. 

Dawkowanie w ml/ kg m.c.: 

konie, bydlo, $winie, owce, psy: 0,4-1,0 ml Polisulfamidu/kg m.c. 

Pierwsza dawke najlepiej wprowadzaé doZzylnie, co pozwala na osiagniecie wysokiego stezenia leku 
we Krwi. 
W kolejnych dniach leczenia podaje sie 2/3 — 1/2 dawki poczatkowej. 
DYugo$é terapii przy stwierdzonej antybiogramem skuteczno$ci Polisulfamidu wynosi 5 - 7 dni. 
Szybki wlew dozylny powoduje wystapienie efektu toksycznego, ktérego objawami klinicznymi 

sa slabo$é mie$ni, ataksja, $lepota i zapa$é. 

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA 

Podczas kuracji zwierzeta nalezy obficie poié lub zapewnié swobodny dostep do wody w celu 
przeciwdzialania powstaniu krystlurii. 
Polisulfamid podawany domie$niowo lub podskérnie powinien byé wstrzykiwany w kilku r6Znych 

miejscach, a przy podawaniu doZylnym, produkt powinien byé ogrzany do temperatury ciala. 
Dozylnie lek nalezy podawaé powoli. 

10. OKRES KARENCJI 

Bydlo: 
Tkanki jadalne — 10 dni 
Mleko — 5 dni 
Owce: 

Tkanki jadalne — 10 dni 
Nie stosowaé u owiec, ktérych mleko przeznaczone jest do spoZzycia przez ludzi. 

Swinie: 

Tkanki jadalne — 10 dni 

Psy: nie dotyczy 
Nie stosowaé u koni, ktérych tkanki przeznaczone sa do spoZycia przez ludzi. 
Konie kiedykolwiek leczone produktem Polisulfamid nie moga zostaé przeznaczone do uboju 
w celach spoZycia przez ludzi. 
Stosowaé wylacznie u koni, ktére w paszporcie maja podpisana deklaracje “nie jest przeznaczony 
do uboju w celach spoZzywczych (konsumpcji przez ludzi) zgodnie z obowiazujacym prawem” 

11. SZCZEGOLNE SRODKIT OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA 

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. 
Przechowywaé w temperaturze 2:C - 89C. Chronié od $wiatla. Nie zamrazaé. 
Produkt leczniczy naleZy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu. 

Nie uzywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waZno$ci podanego 
na etykiecie. 
Okres waZno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezpo$redniego: 28 dni.



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA 

Specjalne ostrzeZzenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat: 

Podawanie zbyt niskich dawek leku lub zbyt krétko trwajaca terapia powoduje powstawanie oporno$ei 
bakterii na sulfonamidy. Dlatego celowo$é uzycia sulfonamidéw musi byé potwierdzona wynikami 
antybiogramu. 

Sulfonamidy sa mniej efektywne w wydzielinie ropnej i tkankach ulegtych martwicy. 

Specjalne $rodki ostroZno$ci dotyczace stosowania u zwierzat: 
Produkt powinien byé stosowany wW oparciu o wyniki testu oporno$ci bakterii wyizolowanych 
od chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno byé prowadzone w oparciu o lokalne 
informacje epidemiologiczne dotyczace wraZliwo$ci izolowanych bakterii. 

Po podaniu sulfonamidéw moe wystapië utrudnione oddawanie moczu, Zmetnienie moczu lub 
krwiomocz dlatego w trakcie leczenia zwierzeta powinny byé bacznie obserwowane. 

U zwierzat nadwraZliwych na sulfonamidy moZze wystapié hematuria lub apatia. Podawanie leku 
nalezy w6éwczas przerwaé. 
Szczegélnie wrazliwe na dzialanie sulfonamidéw sa psy, zwlaszcza ras duZych, u ktérych po podaniu 

leku moga wystapié reakcje nadwrazliwosci. 
Przy stosowaniu domie$niowym lub podskérnym lek powinien byé podawany w kilka r6Znych miejsc. 

Przy podawaniu doZylnym, produkt nalezy ogrzaé do temperatury ciala i wstrzykiwaé powoli. 

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom: 

Po przypadkowej samoiniekcji naleZy niezwlocznie zwrécié sie o pomoc lekarska oraz przedstawié 

lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. 

Ciaza: 

Nie stosowaé w okresie ciaZy. 

Laktacja: 
Produkt moze byé stosowany w okresie laktacji. 

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji: 
Nie stosowaé z urotropina i $rodkami miejscowo znieczulajacymi z grupy estrow kwasu 
p-aminobenzoesowego. 
Nie stosowaé z kwasem acetylosalicylowym. 
Sulfonamidy moga przemieszczaé leki mocno wiaZace sie z bialkami, takie jak metotreksat, 
warfaryne, fenylobutazon, $rodki moczopedne tiazydowe, salicylany, probenecid. Z tego wzgledu 

nalezy monitorowaé stezenie wymienionych lekêw. Rêéwnolegle uzycie lekêw o dzialaniu 

supresyjnym dla szpiku kostnego poglebia leukopenie i trombocytopenie. Jednoczesne stosowanie 
z lekami hepatotoksycznymi zZwieksza ich negatywne dzialanie na watrobe. Z uwagi na fakt, 
ze bakteriostatyczne dzialanie sulfonamidéw moze interferowaé z bakteriob6jczym dzialaniem 
penicylin, nie zaleca sie ich rêwnoleglego stosowania. 

Przedawkowanie (objawy. sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki): 
Przedawkowanie leku prowadzi do niewydolno$ci krazenia oraz do wystapienia objawêw ze strony 

uktadu nerwowego takich jak niezborno$é ruchowa, znaczna osowialo$é. W ciezkich zatruciach 

wystepuje $piaczka. U bydla ostre zatrucie moze sugerowaé objawy wstrzasu, charakteryzujace sie 
drzeniem mie$ni, zwiotczeniem mie$ni i zaburzeniem widzenia. 
Przedawkowanie sulfonamidéw moze prowadzié do uszkodzenia szpiku kostnego, anemii 

aplastycznej, granulocytopenii i trombocytopenii. Moze powodowaé zapalenie watroby, Zéltaczke, 

Zapalenie nerwéw, Zzwyrodnienie rdzenia kregowego i nerwêw obwodowych, zapalenie jamy ustnej 

oraz suche zapalenie rogéwki. 
U pséw w wyniku przedawkowania leku moze dochodzié do hyperplazji grasicy lub 
hypotyrhyroidyzmu.



W przypadku przedawkowania stosowaé leczenie objawowe. 

Niezgodno$ci farmaceutyczne: 

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodno$ci tego produktu leczniczego weterynaryjnego 
nie wolno mieszaé z innymi produktami leczniczymi. 

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

Lekéw nie naleZzy usuwaé do kanalizacji ani wrzucaé do $mieci. 

O sposoby usuniecia bezuZytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Jest to wane ze wzgledu 

na ochrone $rodowiska. Pozwoli to na lepsza ochrone $rodowiska. 

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI 

15. INNE INFORMACJE 

Nie dotyczy


