CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Ditrivet 480, (400 mg + 80 mg)/ tabletki dla bydéayiec,swin, koni, pséw, liséw, nutrii.

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)
1 tabletka zawiera:

Sulfadiazyna 400,0 mg

Trimetoprim 80,0 mg

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierat
Bydto, owcaswinia, ko, pies, lis, nutria

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegoinych doceymiv gatunkow zwierzt.

Preparat przeznaczony jest do zapobiegania i lexzakaen bakteryjnych przewodu
pokarmowego, uktadu oddechowego i uktadu moczowmpego wywotanych przez drobnoustroje
wrazliwe na poiczenie sulfadiazyny i trimetoprimu. Za szczegolmiezliwe uwaza sk bakterie:
Actinobacillus spp, Arcanobacterium spp., Bordetella spp., Brucela spp., Corynebacterium spp.,

E. coli, Erysipelothrix rhusiopathiae, Klebsiella spp., Listeria monocytogenes, Moraxella spp.,

Nocardia spp., Proteus spp., Salmonella spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Yersinia spp.

4.3.Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na sulfonamidy, uszkodzeniatnoby i nerek, choroby ukfadu stany
niedokrwistdci, zaawansowane alergie skérne, bardzo miody miekrzt, ciaza i laktacja,
uszkodzenia uktadu krwiotwoérczego.

4.4. Specjalne ostrzeenia dotyczce stosowania u kadego z docelowych gatunkéw zwiegg
W okresie stosowania preparatu u zwaezzuszkodzeniem nagdow wewrgtrznych, watroby i
nerek, kontrolowaaktywnaé¢ AspAT, ALAT i AP oraz sktad moczu.

4.5. Specjalngrodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalndrodki ostroznosci dla oséb
podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierztom

Osoby nadwrdiwe na sulfonamidy powinny przestrzégagoélnie obowizujacych zasad higieny
(mycie rk i zapobieganie zaprészenia oczu).

4.6. Dziatania niepaadane (czstotliwosé¢ i stopien nasilenia)
Nie przestrzeganie zasad stosowania sulfonamidéxe wadzt do uszkodzenia nerek.

4.7. Stosowanie w @iy, laktacji lub w okresie nienosci
Nie stosowa w okresie cizy i laktaciji.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakciji

Podany z preparatami wapniowymi powodujacnie s¢ soli wapnia.

Nie stosowa z preparatami zawiergjymi prokaire i jej pochodne, kwas foliowy, witaminy z
grupy B oraz z lekami hipoglikemicznymi.

Srodki zakwaszajace majendenai do hamowania wchtaniania sulfonamidéw z przewodu
pokarmowego. Alkalizacja moczu utatwia wydalaniegaratu, nastomiast zakwaszenie moczu
zwicksza ryzyko wysipienia jego krystalizacji. Niektore nienarkotyc4aki przeciwbolowe o
dzialaniu przeciwzapalnym, np. fenylbutazon, indtangna, potegajdziatanie toksyczne



sulfonamidoéw w stosunku do ukladu krwiotwérczegatraby i nerek. Sulfonamidy nasitg;
dziatanie lekow przeciwzakrzepowych.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegdloh docelowych gatunkow zwiergt

Dawka lecznicza dla dorostych pgzevaczy iswin, cielat, jagnat, prosat orazzrebiat, psow i
zwierzt futerkowych wynosi 30 mg substancji czynnych hkg. na dob. Lepiej poda w dawce
podzielonej — 2 razy dziennie (co 12 godz), po 1fp/1ikg m.c., bezpwednio do jamy ustnej lub po
rozpuszczeniu w wodzie lub mleku. Trw&sporadzonego roztworu leczniczego wynosi 12 h.
1 tabletka 480 mg / 15 kg m.c. na ¢ob

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob gepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne
Nie obserwowano

4.11. Okres(-y) karencji
Tkanki jadalne - 14 dni.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna:
Kod ATCvet: QJO1E

5.1.Wiasciwosci farmakodynamiczne

Ditirvet charakteryzuje siskojarzonym dziataniem trimetoprimu i sulfadiazyktore ma charakter
synergizmu w dziataniu na witave drobnoustroje. Dziatanie to polega na hamowapizez
trimetoprim reduktaz bakteryjnych bimych udziat w przemianie kwasu foliowego w jegonfor
aktywm (tetrahydrofolian). Dziatanie sulfadiazyny opielsg na antagonizmie z kwasem
paraaminobenzoesowym (PABA), stanaoyim niezledny skiadnik dla rozwoju i nampania s¢
bakterii. Sulfonamidy w nagbstwie antagonizmu kompetycyjnego wypiardABA ze szlaku
syntezy kwasu dihydrofoliowego. W ten sposgdzhe dziatanie obu sktadnikéw Ditrivetu polega na
podwojnej blokadzie syntezy kwasu foliowego, a wkefe take na hamowaniu syntezy puryn i
ostatecznie, kwasu dezoksyrybonukleinowego. Spektrudzialania przeciwbakteryjnego
sulfadiazyny potencjalizowanej trimetoprimem jesirdzo szerokie. Obejmuje bakterie Gram-
ujemne, Gram-dodatnie zarowno beztlenowe jak iothe chlamydia i niektére perwotniaki. Za
szczegollnie wrdiwe uwaza Sk hastpujace rodzaje bakterii; Arcanobacterium spp.,
Corynebacterium spp., Erysipelothrix rhusiopathidgsteria monocytogenes, Nocardia spp,
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Actinbbsapp., Bordetella spp., Brucela spp., E. coli,
Klebsiella spp., Moraxella spp., Proteus spp., Bakfa spp., Yersinia spp. Oporna s
Mycobacterium spp., Mycoplsama spp., Rickettsia spiseudomonas aeruginosa. Sulfonamidy nie
dziatap na bakterie beztlenowe w obeéaictkanek martwicowych.

5.2.Wiasciwosci farmakokinetyczne

Sulfadiazyna bardzo dobrze wechianiag 950 podaniu doustnym. Biod@phasé u zwierat
monogastrycznych wynosi powsj 90%, u zwiergt przezuwajcych jest mniejsza (okoto 60%).
Maksymalne stzenie w osoczu krwi osga po 2-3 godzinach od podania doustnego u
monogastrycznych i 3-6 godz. u ptaevaczy. We krwi, okoto 50% zwzku faczy sk z biatkami
osocza. Dystrybucja w organizmie jest bardzo ddbrédwnomierna. Olgtos¢ dystrybuciji (Vd)
wynosi okoto 0,4-0,5 L/kg. W ptucach,atwobie i skérze sulfadiazyna @ga okoto 50% stenia
osoczowego. W méniach, kaciach i wydzielinie oskrzeli okoto 25%egtnia osoczowego. Dobrze
przechodzi do ptynu mozgowo-rdzeniowegeZshie okoto 70% osoczowego). Najmgge stzenie
osiagane jest w moczu, ptynie otrzewnowym i optucnowyBiologiczny okres pottrwania (T1/2)
sulfadiazyny jest riny u poszczegoélnych gatunkow zwigrzU swini wynosi 3-4 godz., u psa 5,6
godz, u konia 3,6. U przawaczy T1/2 wynosi 2,5 godz. ale most wydtuza¢ nawet do 10 godz.
Metabolizm zachodzi w wtrobie na rénych drogach zaimych od gatunku zwiegzia (acetylacja,



oksydacja, glukuronidacja). Sulfadiazyna w postaezmienionej oraz metabolitbw wydalana jest
gtéwnie z moczem. Tylko niewielkie Boi przechodz z zétcia do przewodu pokarmowego.
Trimetoprim jest zdecydowanie bardziej lipofilny: miulfadiazyna. Wchtaniagbardzo dobrze w
przewodu pokarmowego. Biodgphas¢ wynosi do 90% do 100%. Dystrybucja jest 3-raz\skep

niz sulfadiazyny. Vd przekracza 1,5 L/kg m.c.. Wys@kncentrag oskhga w prostacie. T1/2

wynosi 1,25 godz u krowy, 24wini i okoto 3-4 godz u pozostatych gatunkow (3,Rami, 4,6 u
psow). Zwiazek metabolizowany jest watrobie do nieaktywnych metabolitéw. Metabolity
pojawiap Sic w moczu orazoétci i kale.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Skiad jakaciowy substancji pomocniczych
Skrobia ziemniaczana

Sodu laurylosiarczan

Zelatyna

Magnezu stearynian

6.2. Glowne niezgodnsri farmaceutyczne
Nie stwierdzono

6.3. Okres wanosci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatngci produktu leczniczego
weterynaryjnego po pierwszym otwarciu opakowania beposredniego/rozciaiczeniu lub
rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej)

3 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnegakapanego do sprzeda

6.4. Specjaln&rodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie
Przechowywéaw temperaturze poej 25 °C. Chrordi przedswiattem.

6.5. Rodzaj opakowania bezpgedniego i sktad materiatow z ktorych je wykonano
Pojemnik z HDPE z wieczkiem z HDPE i zabezpieczenggvarancyjnym zawieragy
100 tabletek, pakowany pojedynczo w tekturowe alet

6.6. SzczegolInérodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zaytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadow pochodeych z tego produktu, jeeli ma to
zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny ligo odpady nafsy unieszkodliwé zgodnie z
obowigzujacymi przepisami.

7.NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Biofaktor Sp. z o.0.

ul. Czysta 4

96-100 Skierniewice

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
912/99

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO
OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA TERMINU WA ZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1999.03.18, 2005.07.18



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYST  YKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

11. ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JE ZELI DOTYCZY
Nie dotyczy



