PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Hydrotrim 500 mg/g + 100 mg/g prasek pro podani v pitné vodé/mléce pro skot, ovce, prasata a kura
domaciho

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Kazdy gram obsahuje:

Léciva latky:

Sulfadiazinum 500 mg, odpovida sulfadiazinum natricum 543,9 mg
Trimethoprimum 100 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek
Polysorbat 80
Maltodextrin

Témer bily az svétle bézovy prasek.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Skot (neruminujici telata), ovce (neruminujici jehnata), prasata a kur domaéci.
3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Skot (neruminujici telata) a ovce (neruminujici jehiiata)

Lécba a metafylaxe respiracnich infekci vyvolanych Mannheimia haemolytica nebo Pasteurella
multocida a infekci vyvolanych Escherichia coli.

Pred pouzitim veterinarniho 1é¢ivého piipravku musi byt ve skupiné zvifat potvrzena piitomnost
onemocnénti.

Prasata
Lécba a metafylaxe respiracnich infekci vyvolanych Actinobacillus pleuropneumoniae nebo Pasteurella

multocida a infekci vyvolanych Streptococcus suis nebo Escherichia coli.

Pfed pouzitim veterinarniho 1é¢ivého pfipravku musi byt ve skupiné zvifat potvrzena piitomnost
onemocnénti.

Kur domaéci
Lécba a metafylaxe kolibacilozy vyvolané Escherichia coli.

Pred pouzitim veterinarniho 1é¢ivého pripravku musi byt potvrzena pfitomnost onemocnéni v hejnu.
3.3 Kontraindikace
Nepouzivat u ruminujicich zvifat.

Nepouzivat u zvitat se zavaznym onemocnénim jater nebo ledvin, oligurii nebo anurii.
Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.



3.4  Zvlastni upozornéni

TéZce nemocna zvifata mohou mit sniZzeny apetit a piijem vody. V piipad€ potieby je tfeba upravit
koncentraci veterinarniho 1é¢ivého piipravku v pitné vodé tak, aby byl zajistén piijem doporucené
davky.

Prasata, skot (neruminujici telata) a ovce (neruminujici jehnata): v disledku nemoci mize dojit ke
zmén¢ piijmu medikované vody zvifaty. V piipadé nedostate¢ného pfijmu vody by méla byt zvifata
osetfena parenteralné, a to svyuzitim vhodného injekéniho veterindrniho 1éCivého piipravku
predepsaného veterinarnim lékatrem.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Vzhledem k pravdépodobné variabilit¢ (Casové, geografické) v citlivosti bakterii na potencované
sulfonamidy se mize vyskyt rezistence bakterii v jednotlivych zemich, a dokonce i na jednotlivych
farmach lisit, a proto se doporucuje provést odbér bakteriologickych vzork a test citlivosti. Toto je
obzvlasteé dalezité zejména u infekci vyvolanych bakterii E. coli, kde je pozorovano vysoké procento
rezistence (viz bod 4.2).

Pouziti veterindrniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt zaloZeno na identifikaci a vysledcich testl
citlivosti cilového patogenu (cilovych patogenil). Pokud to neni mozné, méla by byt 1é¢ba zalozena na
epidemiologickych informacich a znalostech o citlivosti cilovych patogent na Grovni farmy nebo na
lokalni/regionalni urovni.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku odchylné od pokyniti uvedenych v souhrnu udajt o ptipravku
(SPC) muze zvysit vyskyt bakterii rezistentnich k sulfadiazinu a trimethoprimu a muze také snizit

ucinnost kombinaci trimethoprimu s jinymi sulfonamidy z ddvodu moZnosti vzniku zkfizené rezistence.

Pfi pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je nutno zohlednit oficidlni celostatni a mistni pravidla
antibiotické politiky.

Aby se zabranilo zhorSeni stavu ledvin v dusledku krystalurie béhem 1é¢by, je tfeba zajistit, aby zvite
dostavalo dostate¢né mnozstvi pitné vody.

Tato antimikrobidlni kombinace by méla byt pouzita pouze v pripadech, kdy diagnostické testy ukazaly
potfebu soucasné¢ho podani obou lécivych latek.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy piipravek zvifatim:

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek obsahuje sulfadiazin, trimethoprim a polysorbat 80, které mohou
u nékterych lidi vyvolat alergické reakce. Precitlivélost na sulfonamidy mtze vést ke zkiizenym
reakcim s jinymi antibiotiky. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych ptipadech vazné.
Lidé se znamou precitlivélosti (alergii) na sulfonamidy, trimethoprim nebo polysorbat by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Pfi pripravé a podavani se vyhnéte kontaktu s klizi a o¢ima. Pouzivejte osobni ochranné prostfedky
sestavajici z nepropustnych (latexovych nebo nitrilovych) rukavic (v souladu se smérnici 89/686/EHS
a normou EN374), ochranné masky, ochrany o¢i a vhodného ochranné¢ho odévu. Pii nahodném
zasazeni o¢i nebo kiize omyjte zasazené misto velkym mnozstvim vody, a pokud se objevi kozni
vyrazka, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1€kafi.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek mize byt Skodlivy v piipadé poziti. V ptipadé nahodného poziti
vyhledejte ihned l¢katskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.



Po pouziti si umyjte ruce.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kur domaci:
Velmi vzacné (< 1 zvite / 10 000 osetienych Snizeni piijmu vody
zvitat, véetné ojedinélych hlaseni):
Neznama Cetnost Reakce piecitlivélosti
(z dostupnych udajti nelze urcit)

Skot (neruminujici telata), ovce (neruminujici jehnata) a prasata:
Neznama Cetnost Reakce piecitlivélosti
(z dostupnych udajti nelze urcit)

HlaSeni nezadoucich ucinka je dulezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je téeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivejte v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky.
Laboratorni studie u potkand a kralikii prokazaly teratogenni a fetotoxicky i¢inek.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Nepodavejte soucasné s kokcidiostatiky nebo veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky obsahujicimi
sulfonamidy.

Nekombinujte s PABA (kyselina para-aminobenzoova).

Sulfonamidy potencuji t€¢inek antikoagulancii.

3.9 Cesty podani a davkovani

Podani v pitné vodé / mléce (mlécné nahrazce) (viz podrobnosti nize pro kazdy cilovy druh).

Skot (neruminujici telata) a ovee (neruminujici jehnata):

12,5 mg sulfadiazinu a 2,5 mg trimetoprimu na kg zivé hmotnosti (coZ odpovida 25 mg veterinarniho
1é¢ivého pripravku na kg Zivé hmotnosti) kazdych 12 hodin po dobu 4 aZ 7 po sobé jdoucich dnt, které
se rozpusti v mlé¢né nahrazce.

Prasata:
25 mg sulfadiazinu a 5 mg trimetoprimu na kg zivé hmotnosti denné¢ (coz odpovida 50 mg veterinarniho

1é¢ivého piipravku na kg zivé hmotnosti denné) po dobu 4 aZ 7 po sob¢ jdoucich dnt, které se rozpusti
v pitné vode¢.



Kur doméci:

25 mg sulfadiazinu a 5 mg trimetoprimu na kg Zivé hmotnosti denné¢ (coz odpovida 50 mg veterinarniho
1é¢ivého pripravku na kg zivé hmotnosti denné) po dobu 4 az 7 po sob¢ jdoucich dnti, které se rozpusti
v pitné vodeé.

Pokyny pro pfipravu roztokl veterinarniho 1écivého pripravku:
Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost.

Piijem medikované vody zé&visi na klinickém stavu zvifat. Pro dosazeni spravného davkovani by meéla
byt odpovidajicim zplisobem upravena koncentrace sulfadiazinu a trimetoprimu.

Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrované méfici zafizeni.

Na zakladé doporucené davky a po¢tu a hmotnosti zvifat, ktera je tfeba oSetfit, se pfesna denni
koncentrace veterinarniho 1é¢ivého piipravku vypocita podle nasledujiciho vzorce:

mg veterinarniho
1é¢ivého pripravku/kg X
zivé hmotnosti/den

pramérna ziva hmotnost
(kg) osetfovanych zvitat
— mg veterinarniho 1é¢ivého
piipravku na litr pitné vody /
mlécné nahrazky

primérny denni piijem vody (I/zvite)

Roztok pfipravte s ¢erstvou vodou z vodovodu (nebo s mléénou nahrazkou u skotu (neruminujicich
telat)) bezprostfedné pied pouzitim. MIéna ndhrazka by méla byt piipravena pied pfidanim
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku. Roztok intenzivné michejte po dobu 5 minut. Medikovana mlécna
nahrazka by méla byt spotfebovana ihned po piipravé. Béhem 1écCby je tfeba v Castych intervalech
sledovat piijem vody. Medikovana pitna voda by m¢la byt po dobu 1é¢by jedinym zdrojem pitné vody.
Veskerou medikovanou pitnou vodu, kterd nebude spotiebovana do 24 hodin, je tfeba zlikvidovat. Po
skonCeni 1é¢by je tfeba fadné vycistit napajeci systém, aby se zabranilo piijmu subterapeutickych
mnozstvi 1é¢ivé latky.

Maximalni rozpustnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je 1 g/l. Béhem rozpousténi je nutné roztok
michat nejméné 2 minuty. Je tieba vizualné zkontrolovat, zda se pfipravek v roztoku zcela rozpustil.

U zésobnich roztoki a pfi pouziti davkovace dbejte na to, abyste neptekro€ili maximalni rozpustnost.
Upravte nastaveni pritoku davkovaciho ¢erpadla podle koncentrace zasobniho roztoku a pfijmu vody
u lécenych zvirat.

3.10 Piiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Predavkovani sulfonamidy zpasobuje renalni toxicitu. V takovém piipadé musi byt podavani
veterinarniho 1é¢ivého piipravku ukonceno.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich léc¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Skot (neruminujici telata)
Maso: 12 dni.

Ovce (neruminujici jehnata)
Maso: 12 dni.




Prasata
Maso: 12 dni.

Kur domaéci
Maso: 12 dni.
Nepouzivat u nosnic snasejicich nebo urenych ke snasce vajec pro lidskou spotiebu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QJOIEW10
4.2 Farmakodynamika

Trimethoprim a sulfadiazin maji in vitro Siroké spektrum ucinnosti vic¢i grampozitivnim
a gramnegativnim bakteriim, v¢etné bakterii Streptococcus suis, Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica a E. coli. Sulfonamidy blokuji pfeménu kyseliny para-
aminobenzoové na kyselinu dihydrolistovou. Jejich ucinek je bakteriostaticky.

Trimetoprim inhibuje reduktdzu kyseliny dihydrolistové, kdy dochazi k preméné kyseliny
dihydrolistové na tetrahydrolistovou.

Utinek trimetoprimu v kombinaci se sulfonamidy je baktericidni. Sulfonamidy a trimetoprim tak
zpUsobuji postupnou blokadu dvou enzymd, které hraji dilezitou roli v metabolismu bakterii. Jejich
ucinek je synergicky a casove zavisly.

Rezistence bakterii vic¢i trimetoprimu a sulfonamidim mutze byt zprostfedkovana 5 hlavnimi
mechanismy: 1) zmény v permeabilni bariéte a/nebo efluxnich pumpach, 2) pfirozené€ necitlivé cilové
enzymy, 3) zmény v cilovych enzymech, 4) muta¢ni nebo rekombinacni zmény v cilovych enzymech
a 5) ziskana rezistence cilovych enzymt rezistentnich na léciva.

Nize je uveden souhrn dostupnych tdajt o citlivosti bakterie E. coli z programu Vetpath IV (roky 2015
a2016) a ze zpravy programu Resapath 2019.

Prezentované Udaje o citlivosti ukazaly vysokou miru rezistence mezi bakteriemi E. coli izolovanymi
z prasat (39 % (n=333) klasifikovanych jako citlivé podle udajti z programu VetPath IV a 51 % (n=1834)
z udaji Resapath).

U skotu (neruminujici telata) vykazovaly tdaje z programu VetPath IV citlivost 70 % (n=230), zatimco
v ramci programu Resapath u skotu (neruminujici telata) (n=4148) a ovci (neruminujici jehiiata) (n=334)
bylo procento citlivosti 60 %, resp. 61 %.

U kura domaciho a krit tidaje ziskané z programu VetPath IV ukazaly 83% citlivost (n=65) bakterii
E. coli.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokinetické vlastnosti sulfadiazinu a trimetoprimu jsou druhové zavislé. Pfi kontinualnim
podavani v pitné vod¢ je ustalenych koncentraci dosazeno ptiblizné za 2 dny.

Celkové ma sulfadiazin po peroralnim podani témét Gplnou a rychlou absorpci s velmi perzistentni
plazmatickou koncentraci a biologickou dostupnosti v rozmezi 80 az 90 %. Vazba na plazmatické
bilkoviny se pohybuje mezi 28 a 80 % v zavislosti na druhu (28 % u prasat, 49 % u skotu (neruminujici
telata), 80 % u kura domaciho). Sulfadiazin je Siroce distribuovan ve vétSiné tkani a organt vSech
cilovych druhti zvitat. Sulfadiazin se metabolizuje v jatrech a vylucuje se predev§im moci.



Trimetoprim se po peroralnim podani rychle a dobie vstiebava a jeho biologicka dostupnost se pohybuje
od 80 do 90 %. Priblizné 30 % az 60 % trimetoprimu je vazano na plazmatické bilkoviny a tato vazba
se lisi podle druhu (49 % u prasat, 57 % u skotu (neruminujici telata), 77 % u kura domaéciho).
Trimetoprim je Siroce distribuovan ve vétSiné tkani a organd u vsech cilovych druht. Koncentrace
v tkdnich, zejména v plicich, jatrech a ledvinach, jsou Casto vy$$i nez odpovidajici plazmatické
koncentrace. Trimethoprim se metabolizuje zejména v jatrech a vylucuje se predev§im mo¢i. Eliminace
trimethoprimu je obecné u vSech cilovych druhti rychlejsi nez eliminace sulfadiazinu.
Environmentalni vlastnosti

Trimethoprim je perzistentni v pide.

5. FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Neptidavejte do pitné vody oSetiené chlornanem sodnym v koncentraci 5 ppm.

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lécivymi pfipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 30 mésict.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésici.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vodé podle navodu: 24 hodin.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi v mlééné nahrazce podle ndvodu: 1 hodina.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni l1€civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4 Drubh a slozeni vnitiniho obalu

100 g sacek a 1 kg wuzaviratelny sacek s obdélnikovym dnem =z polyethylen-/hlinikovo-
polyethylentereftalatového laminatu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych piipravka nebo odpadu,
které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi poZadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro pfislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Huvepharma NV

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/064/23-C



8. DATUM PRVNIi REGISTRACE
6.12.2023
9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Prosinec 2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterindrnim lé¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1éCivém piipravku naleznete také v ndrodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/

