SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Trimetox 200/40 mg/ml injek¢ni roztok

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNiI SLOZENi

1 ml obsahuije:

LécCivé latky: Trimethoprimum 40,0 mg
Sulfadoxinum 200,0 mg
Pomocné latky: Methylparaben (E 218) 0,5mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekni roztok
Ciry, bezbarvy az svétle Zluty roztok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Konég, skot, prasata, psi, koCky.

4.2 Indikace s upresnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba infekénich onemocnéni zplisobenych puvodci citlivymi ke kombinaci sulfadoxinu a
trimethoprimu:
Primarni a sekundarni infekce:

e dychacich cest,

e gastrointestinalniho a urogenitalniho traktu,

e kUze a kloubd.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v pfipadech:
o precitlivélosti na léCivé latky, nebo na nékterou z pomocnych latek,
e rezistence k sulfonamidim a trimethoprimu,
¢ insuficience jater a funkéni poruchy ledvin,
e dehydratace,
e poruchy hematopoetického systému
Nepouzivat u novorozenych mladat.
Nepodavat intraperitonealné.
Nepodavat pfipravek sou€asné s latkami ovlivriujicimi centralni nervovy systém nebo po
jejich podani.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.



4.5 Zvlastni opatreni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat

Vzhledem k alkalické povaze injekéniho roztoku mohou vzniknout fatalni anafylaktické a
Sokové reakce u koni. V ojedinélych pfipadech byly pozorovany riizné obéhové (i letalni)
poruchy u koni v anestézii nebo sedaci.

Aby se zabranilo podkozeni funkce ledvin nasledkem krystalurie se doporuCuje zvysSené
podavani tekutin, resp. je mozné moc¢ alkalizovat.

PFi pouziti pFipravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Pouziti pfipravku by mélo byt zalozeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizm
pochazejicich z vyskytl pfipadd onemocnéni na farmé. Pokud to neni mozné, je nutné
zalozit terapii na mistnich (regionalni, na urovni farmy) epizootologickych informacich o
citlivosti cilové bakterie.

Pouziti pfipravku, které je odlisné od pokynd uvedenych v tomto souhrnu Udaju o pfipravku
(SPC), mlze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k sulfadoxinu a trimethoprimu a snizit
uCinnost terapie ostatnimi sulfonamidy a trimethoprimem 2z ddvodu mozné zkfizené
rezistence.

Protoze nemusi byt dosazeno eradikace cilovych patogenu, je zapotfebi 1éEbu kombinovat
s dobrou zoohygienickou praxi, napf. dobrou hygienou, spravhym vétranim a dostatkem
prostoru pro zvifata.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaiji veterinarni I€€ivy pfipravek zvifatim
Pfipravek muze u osob precitlivélych na sulfonamidy vyvolat alergickou reakci. Lidé se
znamou precitlivélosti na sulfonamidy by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é€ivym
pfipravkem. Pokud se u vas objevi postexpozi¢ni pfiznaky, jako napf. kozni vyrazka,
vyhledejte Iékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu Iékafi. Otok obliceje,
rtd, oCi nebo potize s dychanim jsou vazné pfiznaky a vyzaduji okamzitou Iékafskou pomoc.
Tento pfipravek mulze vyvolat podrazdéni kize a oc€i. Zabrante kontaktu s pokozkou
a oCima. V pfipadé nahodného kontaktu s kuzi nebo o€ima vyplachnéte velkym mnozstvim
Cisté vody. Pokud pfiznaky pfetrvavaji, vyhledejte Iékarfskou pomoc.

V pfipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfFipravkem vyhledejte ihned
Iékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafri.

Téhotné a kojici zeny by mély veterinarni IéCivy pfipravek podavat obezfetné.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci u€inky (frekvence a zavaznost)

Po aplikaci pfipravku se mohou vyskytovat:
e Kkozni alergické reakce v misté injekCniho podani po intramuskularni a subkutanni
aplikaci,
funk&ni poruchy jater
poskozeni ledvin,
keratoconjunctivitis sicca u psu,
zmény krevniho obrazu (hemolyticka anémie, agranulocytéza)
alergické reakce (exantém, horecka).

V nékterych pfipadech byly po intravenézni aplikaci u skotu popsany kratkodobé systémové
reakce (dyspnoe, excitace).

Po intravendéznim podani se u koni mohou vyskytovat Zivot ohrozujici anafylaktické a
anafylaktoidni Sokové reakce.



V pfipadé alergickych reakci je nutné terapii okamzité preruSit a zacit se systémovym
oSetfenim: Anafylaxe: Epinefrin (adrenalin) a glukokortikoidy, intravendzné.
Kozni alergické reakce: Antihistaminika a/nebo glukokortikoidy.

Upozornéni (skot, koné):

Zivot ohrozujici $okové reakce se mohou vyskytovat i z diivodu obsahu propylenglykolu v
pripravku. Z tohoto duvodu injekéni roztok prfed i.v. aplikaci zahfejte na télesnou teplotu a
podavejte pomalu. PFi prvnich pfiznacich intolerance se ma terapie zastavit a podle potfeby
zacit s protiSokovou terapii.

4.7 Pouziti v priibéhu birezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é€Civého pripravku pro pouziti béhem bfezosti.
Sulfonamidy pfechazi do mléka. Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu
a rizika pfislusnym veterinarnim Iékafem.

4.8 Interakce s dalSimi léCivymi pFipravky a dalsSi formy interakce

Nepodavat souCasné s hexametylentetraminem (methenaminem), fenylbutazonem nebo
lokalnimi anestetiky ze skupiny esterl kys. p-aminobenzoové (prokain, tetrakain).

4.9 Podavané mnozstvi a zpusob podani
Skot, prasata, koné: Intravendzni a intramuskularni podani.
Psi, koCky: Intravendzni, intramuskularni nebo subkutanni podani.

Obecna davka je 25 mg kombinace trimethoprimu a sulfadoxinu na kg z. hm. a den, coz
odpovida 1 ml pfipravku na 9,6 kg z.hm. a den v pfipadé onemocnéni s tézkym prubé&hem.

Zpusob podani:

Koné: LV.i.m.
Hribata: LV .m.
Skot: LV.i.m.
Telata: LV.i.m.
Prasata: LV i.m.
Selata: i.m.

Psi a koCky: i.v.;i.m.; s.c.

Lécba by méla trvat nejméné 3 dny, v pfipadé zavaznych onemocnéni 5 - 7 dnli. Pokud po 1
dni 1é¢by nedojde k signifikantnimu zlepSeni, doporu€uje se pokraCovat v aplikaci pouze
v pfipadé prokazané citlivosti puvodce zalozené na vysledku testu citlivosti, v opacném
pfipadé je potfeba IéCbu zménit.

Skot, prasata: maximalni objem aplikovany intramuskularné do jednoho mista injekéniho
podani nesmi pfekrocit 10 ml pfipravku.

Koné, hfibata,: maximalni objem aplikovany intramuskularné do jednoho mista injekcniho
podani nesmi pfekrocit 20 ml.

Pro zajisténi podani spravné davky by méla byt co nejpfesnéji stanovena zZiva hmotnost.
LéCbu je tfeba doplnit spravnymi chovatelskymi a zoohygienickymi postupy, aby se snizilo
riziko infekce a bylo mozné kontrolovat vytvareni rezistence u potravinovych zvirat.

Upozornéni:
U intravenézniho podani mohou u koni vzniknout zivot ohrozujici Sokové reakce. Tento

zpusob aplikace ma byt u koni pouzit jen v pfipadé pfisné indikace a formou podani malé



davky s naslednym pozorovanim pacienta. Poté nasleduje pomala intravendzni aplikace celé
davky. Injekéni roztok je tfeba zahtat na télesnou teplotu. Pfi prvnich pfiznacich intolerance
je nutné aplikaci prerusit a zacit s protiSokovou terapii.

Z duvodu podrazdéni tkani v misté aplikace pfipravku by se mély u skotu a koni vétsi
objemy intramuskularné nebo subkutanné aplikované latky podat na vice mist.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po pfijmu vétSiho mnozstvi sulfonamidd muaze vzniknout ataxie, kfece svalstva nebo
komatdézni stavy. Symptomatické oSetfeni spociva v aplikaci celkovych sedativ, napf.
barbituratd. Z ddvodu mozné hypokoagulability pfi pfedavkovani a inhibice syntézy kys.
listové se doporucuje suplementace vitaminu K a kyseliny listové. Na zlepSeni renalniho
vylu€ovani sulfonamidu Ize podavat alkalizujici prostfedky (jako napf. bikarbonat sodny).

4.11 Ochranna(é) Ihata(y)

Skot: Maso: 6 dnl
Miéko: 4 dny
Prasata: Maso: 6 dnu

Nepouzivat u koni, jejichz maso je ur€eno pro lidskou spotiebu.
Nepouzivat u koni, jejichz mléko je ureno pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni I€Civa pro systémovou aplikaci, kombinace
sulfonamidl a trimethoprimu, v&etné derivatl, sulfadoxin a trimethoprim.
ATCvet kod: QJO1EW13.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Uginek sulfadoxinu spogiva v kompetitivni inhibici kys. p-aminobenzoové, ktera je nezbytna
pro stavbu kyseliny listové jako zakladu pro stavbu purint pro syntézu nukleovych kyselin.
Trimethoprim inhibuje reduktazu kyseliny dihydrolistové a spole¢né tak vyvolavaji sekvenéni
blokadu v syntéze kyseliny listové. Kombinace obou latek se potencuje v u€inku a umozriuje
tak jejich podstatné nizsi davkovani.

Spektrum udinku této kombinace uginnych latek odpovida spektru sulfonamidd. Uginek
zahrnuje mnohé grampozitivni a gramnegativni bakterie (E. coli, rody Shigella a Klebsiella,
Proteus vulgaris, Trueperella (dfive Arcanobacterium) pyogenes, rody Pasteurella a
Mannheimia, Staphylococcus, Streptococcus, Salmonella aj.), tak i kokcidiostaticky ucinek
proti rznym druhdm Eimeria (E. tenella, E. necatrix, E. maxima, E. brunetti, E. acervulina
aj.). Rezistence k jedné z léCivych latek kombinace sniZuje terapeuticky efekt této
kombinace, ktery je dulezity pro UspésSnou terapii. Rezistence k sulfonamidim je zkfizena
pro ostatni zastupce skupiny sulfonamidd.

5.2 Farmakokinetické udaje

Obé l|écivé latky se vstfebavaji po peroralni nebo parenteralni aplikaci samostatné a
maximalnich plazmatickych koncentraci dosahuji za 1-8 hodin. PoloCas eliminace
sulfadoxinu je 7-16 hodin (nejdéle az 25 hodin) a trimethoprimu 0,5-3 hodiny (maximalné 4
hodiny). Sulfadoxin i trimethoprim jsou distribuovany do vSech tkani, distribuéni objem
trimethoprimu je ponékud vétsi nez u sulfadoxinu.

Trimethoprim se vyluCuje po CasteCné metabolizaci (N-oxidaci) mocCi a trusem. Sulfadoxin
jako vétSina sulfonamid(l se metabolizuje pfevazné N4-acetylaci (vyjimka pes) a vyluCuje se



predevSim moci, v mensi mife v mléce, ZluCi a slinach, pficemz metabolity jsou eliminovany
rychleji. Nebezpeci tvorby krystall v ledvinach je pfi dostate€ném pfivodu tekutin a pfesném
dodrzeni davky nizké.

Environmentalni vliastnosti
Trimethoprim je perzistentni v pidé.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Methylparaben (E 218)
Propylenglykol

Dimethylacetamid

Hydroxid sodny

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni [&€Civy pfipravek nesmi byt
misen s zadnymi dalSimi veterinarnimi IéCivymi pfipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é€ivého pfipravku v neporudeném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitfniho obalu: 28 dnd.

6.4 Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovaveijte pfi teploté do 25 °C.
Chrarnite pfed pfimym slune€nim zafenim.

6.5 Druh a slozeni vnitfniho obalu

Lahvi¢ka z hnédého skla (typ 1) s propichovaci gumovou zatkou a hlinikovou pertli. Baleno
jednotlivé do kartonové skladacky. Pfibalova informace je vioZzena do skladacky.

Velikosti baleni
1x100 ml
1 x 250 ml

Na trhu nemusi byt v8echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodnovani nepouzitého veterinarniho lé€ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

V8echen nepouzity veterinarni I€Civy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto
pfipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Veyx-Pharma GmbH; Séhreweg 6; D-34639 Schwarzenborn; Némecko
Tel.: +49-5686-9986-0

Fax: +49-5686-9986-50

e-mail: zentrale@veyx.de
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DALSI INFORMACE
Veterinarni I&Civy pfipravek je vydavan pouze na predpis.



