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Trimsulfasol, 80 mg/ml + 20 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego dla Swin i

kur
1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGp ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY
Dopharma B.V.
Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer
Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Trimsulfasol, 80 mg/ml + 20 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego dla $win i kur
3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml produktu zawiera:

Substancje czynne:
Sulfametoksazol 80 mg
Trimetoprim 20 mg

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Trimsulfasol jest przeznaczony do leczenia ostrych i przewlektych infekcji bakteryjnych i wtornych
zakazen wirusowych, w ktorych czynniki bakteryjne sg wrazliwe na potagczenie trimetoprimu i
sulfametoksazolu:

Swinie

Oskrzelowe zapalenie ptuc u mtodych $win wywotane przez Bordetella bronchiseptica
Zapalenie oplucnej wywotane przez Actinobacillus pleuropneumoniae

Zapalenie bton surowiczych spowodowane przez Haemophilus suis

Salmonelloza

Niezyt nosa zanikowy wywolany przez Pasteurella multocida, Bordetella spp

Zapalenie ptuc, zapalenie stawow, zapalenie opon i moézgu wywolane przez Streptococcus spp
Zapalenie skory wywolane przez Staphylococcus hyicus

Kury
Puloroza wywotana przez Salmonella Pullorum

Paratyfus wywotany przez Salmonella Typhimurium
Kolibakterioza

Cholera drobiu wywotana przez Pasteurella multocida
Niezyt nosa wywotany przez Haemophilus gallinarum

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ W przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne, inne sulfonamidy lub na dowolna
substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowac¢ u zwierzat z niewydolnoS$cig nerek, watroby lub dyskrazja.

Nie stosowa¢ w stadach kur niosek, u ktorych stwierdzono pateczki Salmonella Enteritidis lub
Salmonella Typhimurium.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdw u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ 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) I SPOSOB PODANIA
U $win i kur zalecana dawka wynosi 15-30 mg potaczonych substancji czynnych na kg masy ciala
dziennie (co odpowiada 0,15-0,30 ml produktu na kg m.c.), przez 4-7 kolejnych dni.

Produkt nalezy podawaé po rozcienczeniu w wodzie do picia.
Ilo$¢ produktu potrzebng do leczenia stada mozna wyliczy¢ za pomocg nastgpujacego wzoru:

Dawka produktu X Srednia masa ciata leczonych
(ml/kg m.c.) zwierzat (kg) llos¢ produktu
Srednie dzienne spozycie wody przez leczone zwierzeta (1) = na spozywang objetos¢

wody do picia (ml/I)

Roztwoér powinien by¢ zuzyty w ciagu 24 godzin od przygotowania.

W celu unikniecia nieprawidtowego dawkowania masa ciata leczonych zwierzat powinna by¢
oszacowana jak najdoktadnie;j.

Spozycie pltyndw jest uzaleznione od wielu czynnikdéw, m.in. wieku, stanu klinicznego zwierzat,
warunkow otoczenia. W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy monitorowac spozycie
ptyndw i odpowiednio dostosowac stezenie roztworu leczniczego. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy
zastosowac¢ inny produkt leczniczy weterynaryjny.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu prawidtowego podania produktu nalezy postepowac zgodnie z informacjami zawartymi w
niniejszej etykieto-ulotce.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne:
Swinia - 5 dni
Kura -5 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie przechowywa¢ w lodowce.

Nie zamrazac.

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


http://www.urpl.gov.pl/

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.
Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia krystalurii nalezy kontrolowac ilos¢ wydalanego moczu u $win
leczonych tym produktem.

Wrazliwos$¢ patogendw docelowych na potencjalizowane sulfonamidy moze by¢ zmienna, dlatego
przed zastosowaniem produktu zalecane jest pobieranie probek i wykonywanie badan wrazliwosci
bakterii izolowanych z danego przypadku. Uzycie produktu niezgodne z zaleceniami moze skutkowac
selekcja patogenéw opornych na sulfametoksazol z trimetoprimem i zmniejszeniem skuteczno$ci
leczenia innymi potencjalizowanymi sulfonamidami na skutek opornosci krzyzowe;.

Stosowanie produktu u kur powinno odbywa¢ si¢ zgodnie z rozporzadzeniem Komisji 1177/2006 i
odpowiednimi przepisami krajowymi.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

Z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia reakcji alergicznej, podczas sporzadzania i podawania roztworu
leczniczego nalezy zachowac ostroznos¢ w celu uniknigcia kontaktu produktu ze skora. Zalecane jest
uzywanie rgkawic ochronnych.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub pomocnicze powinny unika¢ kontaktu z
produktem.

Cigza, laktacja, niesnos¢:
Moze by¢ stosowany o okresie ciazy, laktacji i w okresie niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Brak dostepnych danych.

Niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Nie nalezy miesza¢ produktu z innymi lekami ze wzgledu na mozliwo$¢ wytracenia sie.

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 usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ETYKIETO-
ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego:

INWET

dr wet. Antoni Nabrdalik
ul. Amarantowa 20
45-401 Opole

tel. (0-77) 455-59-60



Dostepne opakowania:
Butelka z HDPE z zakr¢tka z LDPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym o pojemnosci 1 1.
Pojemnik z HDPE z zakretka z HDPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym o pojemnosci 5 1.

Termin waznosci:
Nr serii:

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 548/98



