SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Hydrotrim 500 mg/g + 100 mg/g prasok na pouzitie v pitnej vode/ mlieku pre hovédzi dobytok, ovce,
oSipané a kuru domacu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy gram obsahuje:
U¢inné latky:

500 mg sulfadiazinu, zodpoveda 543.9 mg sulfadiazinu sodného
100 mg trimetoprimu

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Polysorbat 80

Maltodextrin

Sivobiely az svetlobézovy prasok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovéadzi dobytok (tel'atd), ovce (jahnata), osipané a kura doméca.
3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Hovidzi dobytok (tel’atd) a ovce (jahnata)

Lie¢ba a metafylaxia respira¢nych infekcii sposobenych Mannheimia haemolytica alebo Pasteurella
multocida a infekcii sposobenych Escherichia coli.

Pritomnost’ ochorenia v skupine sa musi zistit’ pred pouZzitim veterinarneho lieku.

OSipané
Liecba a metafylaxia respiracnych infekcii sposobenych Actinobacillus pleuropneumoniae alebo
Pasteurella multocida a infekcii spdsobenych Streptococcus suis alebo Escherichia coli.

Pritomnost’ ochorenia v skupine sa musi zistit’ pred pouZzitim veterinarneho lieku.

Kura domaca
Liecba a metafylaxia kolibacildézy sposobenej Escherichia coli.

Pritomnost’ ochorenia v skupine sa musi zistit’ pred pouZzitim veterinarneho lieku.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri prezivavcoch.

Nepouzivat pri zvieratach trpiacich tazkym ochorenim pecene alebo obliciek, oligtiriou alebo

anuriou.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektorti z pomocnych latok.



3.4 Osobité upozornenia

Tazko choré zvieratd mozu mat’ znizenti chut’ do jedla a prijem vody. Ak je to potrebné, koncentraciu
veterinarneho lieku v pitnej vode upravit’ tak, aby sa zabezpecil prijem odporac¢aného davkovania.

Osipané, hovddzi dobytok (tel'atd) a ovce (jahiata): prijem veterinarneho lieku zvieratami moze byt
zmeneny v dosledku choroby. V pripade nedostatocného prijmu vody treba zvierata liecit’
parenteralne, pouzitim vhodného injekéného lieku, ktory predpiSe veterinarny lekar.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Vzhl'adom na pravdepodobnu variabilitu (Casova, geografickd) citlivosti baktérii na potencované
sulfonamidy sa vyskyt rezistencie baktérii moze 1iSit’ v zavislosti od krajiny, a dokonca aj od farmy k
farme, a preto sa odporuca bakteriologicky odber vzoriek a testovanie citlivosti. Je to dolezité najmi
pri infekciach E. coli, kde sa pozoruje vysoké percento rezistencie (pozri Cast’ 4.2).

Pouzitie veterinarneho lieku by malo byt zaloZené na identifikécii a testovani citlivosti cielovych
patogénov. Ak to nie je mozné, liecba by mala byt’ zaloZzena na lokalnych (regionalnych, farmovych)
epidemiologickych informacidch a znalostiach citlivosti cielovych patogénov.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v stthrne charakteristickych vlastnosti
lieku moze zvysit' prevalenciu baktérii rezistentnych voci sulfadiazinu a trimetoprimu a méze tiez
znizit' i€innost’ kombindcii trimetoprimu s inymi sulfénamidmi v dosledku moznej skrizenej
rezistencie.

Pri pouzivani veterinarneho lieku treba brat’ do tivahy oficialnu, narodni a regiondlnu antimikrobialnu
politiku.

Aby sa predislo zhorSeniu funkcie obli¢iek v dosledku krystalurie pocas lieCby, sa musi zabezpecit’
dostato¢ny prijem pitnej vody.

Tato antimikrobialna kombinacia sa ma pouzit’ len vtedy, ak diagnostické testovanie naznacilo
potrebu sucasného podavania kazdej z ucinnych latok.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Tento veterinarny liek obsahuje sulfadiazin, trimetoprim a polysorbat 80, ktoré mozu u niektorych
udi vyvolat’ alergické reakcie. Precitlivenost’ na sulfonamidy moze viest’ ku skrizenym reakciam s
inymi antibiotikami. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt’ v niektoych pripadochvézne.
Osoby so znamou precitlivenostou na sulfonamidy, trimetoprim alebo polysorbat sa maji vyhnuat
kontaktu s veterinarnym liekom.

Pocas pripravy a podavania zabraiite kontaktu s pokozkou a o€ami. Noste osobné ochranné
prostriedky pozostavajuce z nepriepustnych (latexovych alebo nitrilovych) rukavic (v stilade so
smernicou 89/686/EHS a normou EN374), ochrannych masiek, ochrany o¢i a vhodného ochranného
odevu. V pripade nahodného kontaktu s ocami alebo pokozkou umyte zasiahnuté miesto vel’kym
mnozstvom vody, a ak sa objavi kozna vyrazka, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte
lekérovi pisomnll informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Tento veterinarny liek moZze byt pri poziti Skodlivy. V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte
lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Po pouziti si umyte ruky.



Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Kura domaca:

Vel'mi zriedkavé (pri menej ako 1 z 10 000 Znizeny prijem vody
lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Neurc¢ena frekvencia (neda sa odhadnut’ z Hypersenzitivne reakcie
dostupnych tdajov)

Hovédzi dobytok (tel’atd), ovce (jahiiatd) a oSipané:

Neurcena frekvencia (neda sa odhadnut z Hypersenzitivne reakcie
dostupnych tdajov)

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusSnému narodnému organu
prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaji v pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky

Neodporuca sa pouzivat’ pocas gravidity, laktacie, alebo znasky.
Laboratorne $tadie pri potkanoch a kralikoch preukazali teratogénne a fetotoxické uéinky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nepodavat’ sticasne s kokcidiostatikami alebo veterinarnymi liekmi obsahujicimi sulfonamidy.
Nekombinovat’ s PABA (kyselina para-aminobenzoova).

Sulfénamidy zosiliiuju antikoagulacny ucinok.

3.9  Cesty podania a davkovanie

Pouzitie v pitnej vode/mlieku (ndhrade mlieka) (pozri podrobnosti nizsie pre kazdy cielovy druh).

Hovidzi dobytok (tel’atd) a ovce (jahnata):

12,5 mg sulfadiazinu a 2,5 mg trimetoprimu na kg Zivej hmotnosti (zodpoveda 25 mg veterinarneho
lieku na kg zivej hmotnosti) rozpustit’ v ndhrade mlieka kazdych 12 hodin pocas 4 aZz 7 po sebe
nasledujucich dni.

OSipané:

25 mg sulfadiazinu a 5 mg trimetoprimu na kg Zivej hmotnosti (zodpoveda 50 mg veterinarneho lieku
na kg zivej hmotnosti) rozpustit’ v pitnej vode pocas 4 az 7 po sebe nasledujucich dni.

Kura domaca:

25 mg sulfadiazinu a 5 mg trimetoprimu na kg zivej hmotnosti (zodpoveda 50 mg veterinarneho lieku
na kg zivej hmotnosti) rozpustit’ v pitnej vode pocas 4 az 7 po sebe nasledujucich dni.




Néavod na pripravu roztokov veterinarnych liekov:
Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.

Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Na dosiahnutie spravneho davkovania
mdze byt potrebné primerane upravit’ koncentraciu sulfadiazinu a trimetoprimu.

Odporuca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych meracich prostriedkov.

Na zaklade odporucanej davky, poctu a hmotnosti lieCenych zvierat je potrebné vypocitat’ presni
dennu koncentraciu veterinarneho lieku podl'a nasledujuceho vzorca:

mg veterinarneho priemernd ziva
lieku / kg Zivej X hmotnost’ (kg)
hmotnosti/ dent lieCenych zvierat mg veterinarneho lieku na liter

priemerny denny prijem vody (I/zviera) pitnej vody/néhrady mlieka
Pripravte roztok s ¢erstvou vodou z vodovodu (alebo nahradou mlieka pre hovadzi dobytok (tel’ata))
bezprostredne pred pouzitim. Nahradu mlieka pripravte pred pridanim veterinarneho lieku. Roztok
intenzivne mieSajte pocas 5 mintit. Medikovana nahrada mlieka sa ma spotrebovat’ ihned’ po priprave.
Pocas liecby monitorujte prijem vody v ¢astych intervaloch. Medikovana pitna voda ma byt jedinym
zdrojom pitnej vody pocas trvania liecby. Akakol'vek medikovana pitna voda, ktora sa nespotrebuje
do 24 hodin, sa ma zlikvidovat. Po skon¢eni medika¢ného obdobia je potrebné systémy privodu vody
riadne vycistit, aby sa zamedzilo privodu subterapeutickych mnozstiev G¢innej latky.

Maximalna rozpustnost’ veterinarneho lieku je 1 g/l. Pocas rozpustania treba roztok miesat’ aspon 2
minuty. Uplné rozpustenie lie¢iva v roztoku by sa malo vizualne skontrolovat’.

Pri zasobnych roztokoch a pri pouziti davkovaca dbajte na to, aby ste neprekrocili maximalnu
rozpustnost’. Upravte nastavenie prietoku davkovacieho ¢erpadla podla koncentracie zasobného
roztoku a prijmu vody lieCenych zvierat.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Predavkovanie sulfénamidmi sposobuje renalnu toxicitu. V tomto pripade sa musi podavanie
veterinarneho lieku prerusit’.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok (tel’atd)
Miso a vnutornosti: 12 dni.

Ovce (jahnata)

Miso a vnutornosti: 12 dni.

Osipané
Miso a vnutornosti: 12 dni.

Kura domaca
Maiso a vnutornosti: 12 dni.
Nepouzivat’ pri nosniciach, ktoré produkuju alebo st uré¢ené na produkciu vajec na 'udsku spotrebu.



4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QJOIEW10
4.2 Farmakodynamika

Trimetoprim a sulfadiazin maju Siroké spektrum ucinnosti proti grampozitivnym a gramnegativnym
baktériam vratane Streptococcus suis, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae,
Mannheimia haemolytica a E. coli in vitro. Sulfonamidy blokuju premenu kyseliny para-
aminobenzoovej na kyselinu dihydrofolovu. Ich u€inok je bakteriostaticky.

Trimetoprim inhibuje reduktazu kyseliny dihydrofolovej, ktora ju premienia na kyselinu
tetrahydrofolovi.

Uginok trimetoprimu v kombinacii so sulfonamidmi je baktericidny. Sulfénamidy a trimetoprim
spdsobuju postupnu blokddu dvoch enzymov, ktoré hraji dolezita Glohu v metabolizme baktérii. Ich
ucinok je synergicky a ¢asovo zavisly.

Bakterialna rezistencia vo¢i trimetoprimu a sulfonamidu méze byt sprostredkovana 5 hlavnymi
mechanizmami: (1) zmeny v bariére permeability a/alebo efluxnych ptiimp, (2) prirodzene necitlivé
cielové enzymy, (3) zmeny v cielovych enzymoch, (4) mutacné alebo rekombinantné zmeny v
cielovych enzymoch a (5) ziskana rezistencia cielové enzymy odolné voci lie¢ivam.

Suhrn dostupnych udajov o citlivosti baktérie E. coli z Vetpath IV (roky 2015 a 2016) a zo spravy
programu Resapath z roku 2019 je uvedeny nizsie.

Prezentované idaje o citlivosti ukazali vysoké urovne rezistencie medzi baktériami E. coli
izolovanymi z o§ipanych (39 % (/n=333) klasifikovanych ako citlivé v udajoch VetPath IV a 51 %
(n=1834) v tdajoch Resapath).

V pripade hovédzieho dobytka (tel'ata) idaje VetPath IV (n=230) ukézali citlivost’ 70 %, zatial’ o v
programe Resapath pre hovédzi dobytok (tel'atd) (n=4148) a ovce (jahiata ) (n=334), percento
citlivosti bolo 60 % a 61 %.

V pripade kury doméacej a moriek udaje ziskané z programu VetPath IV (n=65) ukazali 83 % citlivost’
E. coli.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokinetické vlastnosti sulfadiazinu a trimetoprimu su zévislé od druhu. Pri kontinudlnom
podavani v pitnej vode sa rovnovazne koncentracie dosiahnu priblizne za 2 dni.

Celkovo ma sulfadiazin takmer Gplnt a rychlu peroralnu absorpciu s vel'mi pretrvavajiucimi
plazmatickymi rychlostami a peroralnou biologickou dostupnost'ou v rozmedzi od 80 do 90 %. Jeho
vézba na plazmatické bielkoviny kolise medzi 28 az 80 % v zavislosti od druhu (28 % oSipané, 49 %
hoviddzi dobytok (tel'ata), 80 % pri kure domacej). Sulfadiazin ma Siroku distribuciu vo vicésine tkaniv
a organov pri vsetkych ciel'ovych druhoch. Sulfadiazin sa metabolizuje v peceni a vylucuje sa
predovsetkym mocom.

Trimetoprim sa po peroradlnom podani rychlo a dobre absorbuje s biologickou dostupnost'ou v rozsahu
od 80 do 90 %. Priblizne 30 % az 60 % trimetoprimu sa viaze na plazmatické bielkoviny, ktoré sa lisia
podl'a druhu (49 % oSipané, 57 % hovidzi dobytok (tel'atd), 77 % kura domaca) a je §iroko
distribuovany vo vécsine tkaniv a organov vsetkych ciel'ovych druhov. Koncentracie v tkanivach,
najmad v plucach, peceni a oblickach, su Casto vyssie ako zodpovedajiice plazmatické koncentracie.
Trimetoprim sa pravdepodobne metabolizuje v peceni a vylucuje sa predovsetkym moc¢om. Rychlost’
eliminacie trimetoprimu je pri vsetkych cielovych druhoch rychlejsia ako eliminacia sulfadiazinu.
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Enviromentalne vlastnosti
Trimetoprim je v pdde perzistentny.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility
Nepridéavajte do pitnej vody upravenej chlérnanom sodnym v koncentracii 5 ppm.

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterindrny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporuienom obale: 30 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiacov.

Cas pouzitel'nosti po rozpusteni v pitnej vode podl'a navodu: 24 hodin.

Cas pouzitel'nosti po rozpusteni v nahrade mlieka podl'a ndvodu: 1 hodina.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

5.4 Charakter a zloZenie vnatorného obalu

100 g vrecko a 1 kg uzatvaratel'né vrecko na zips s blokovym dnom vyrobené z
polyetylén/hlinik/polyetyléntereftalatového laminatu.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodfiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma NV

7.  REGISTRACNE CiSLO (A)

96/005/DC/24-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE
30.04.2024

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

03/2024



10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Vrecko (100 g - 1 kg)

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Hydrotrim 500 mg/g + 100 mg/g prasok na pouzitie v pitnej vode/mlieku

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy gram obsahuje:
U¢inné latky:

500 mg sulfadiazinu, zodpoveda 543,9 mg sulfadiazinu sodného
100 mg trimetoprimu

3.  VELEKOST BALENIA

100 g
1kg

| 4. CIEZOVE DRUHY

Hovédzi dobytok (tel’atd), ovce (jahnata), o$ipané a kura domaca.

5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

V pitnej vode/nahrade mlieka.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Hovidzi dobytok (tel’atd)
Miso a vnutornosti: 12 dni.

Ovce (jahnata)

Miso a vnutornosti: 12 dni.

Osipané
Miso a vnutornosti: 12 dni.

Kura domaca

Maiso a vnutornosti: 12 dni.

Nepouzivat’ pri nosniciach nosnic, ktoré produkuju alebo st uréené na produkciu vajec na Iudska
spotrebu.

8.  DATUM EXSPIRACIE




Exp.

Po prvom otvoreni pouzit’ do 3 mesiacov.

Po prvom rekonstitucii v pitnej vode pouzit’ do 24 hodin.

Po prvom rekonstiticiiv ndhrade mlieka pouzit’ do 1 hodiny.

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatelov.

| 11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

| 12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma NV

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/005/DC/24-S

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Hydrotrim 500 mg/g + 100 mg/g prasok na pouzitie v pitnej vode/mlieku pre hovédzi dobytok, ovce,
osSipané a kurcata

2. ZloZenie
Kazdy gram obsahuje:
U¢inné latky:

500 mg sulfadiazinu, zodpoveda 543.,9 mg sulfadiazinu sodného
100 mg trimetoprimu

Sivobiely az svetlobézovy prasok.

Bt Cielové druhy

Hovédzi dobytok (tel’atd), ovce (jahnata), oSipané a kura domaca.
4. Indikacie na pouZitie

Hovidzi dobytok (tel'atd) a ovce (jahnata)

Lie¢ba a metafylaxia respiraénych infekcii sposobenych Mannheimia haemolytica alebo Pasteurella
multocida a infekcii sposobenych Escherichia coli.

Pritomnost’ ochorenia v skupine sa musi zistit’ pred pouZzitim veterinarneho lieku.

OSipané
Lie¢ba a metafylaxia respiraénych infekcii spdsobenych Actinobacillus pleuropneumoniae alebo
Pasteurella multocida a infekcii spdsobenych Streptococcus suis alebo Escherichia coli.

Pritomnost’ ochorenia v skupine sa musi zistit’ pred pouZzitim veterinarneho lieku.

Kura domaca
Liecba a metafylaxia kolibacildézy sposobenej Escherichia coli.

Pritomnost’ ochorenia v skupine sa musi zistit’ pred pouZzitim veterinarneho lieku.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat pri prezavavcoch.

Nepouzivat’ pri zvieratach trpiacich tazkym ochorenim pecene alebo obliciek, oligtiriou alebo
andriou.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.

6. Osobité upozornenia

Osobité upozornenia:

TaZko choré zvierata mozu mat’ znizent chut’ do jedla a prijem vody. Ak je to potrebné, koncentracia
veterinarneho lieku v pitnej vode by sa mala upravit’ tak, aby sa zabezpecila konzumacia
odportcaného davkovania.
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Osipané, hovidzi dobytok (telatd) a ovce (jahiatd): prijem veterinirneho lieku zvieratami moze byt
zmeneny v dosledku choroby. V pripade nedostato¢ného prijmu vody treba zvierata liecit’
parenteralne, pouzitim vhodného injekéného lieku, ktory predpiSe veterinarny lekar.

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Vzhl'adom na pravdepodobnu variabilitu (Casova, geografickd) citlivosti baktérii na potencované
sulfonamidy sa vyskyt rezistencie baktérii moze liSit’ v zavislosti od krajiny, a dokonca aj od farmy k
farme, a preto sa odporuca bakteriologicky odber vzoriek a testovanie citlivosti. Je to dolezité najmi
pri infekciach E. coli, kde sa pozoruje vysoké percento rezistencie (pozri Cast’ 4.2).

Pouzitie veterinarneho lieku by malo byt zaloZené na identifikécii a testovani citlivosti cielovych
patogénov. Ak to nie je mozné, liecba by mala byt’ zaloZzena na lokalnych (regionalnych, farmovych)
epidemiologickych informacidch a znalostiach citlivosti cielovych patogénov.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v stthrne charakteristickych vlastnosti
lieku moze zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych voci sulfadiazinu a trimetoprimu, a moze tiez
znizit' t€innost’ kombindcii trimetoprimu s inymi sulfénamidmi v ddsledku moznej skrizenej
rezistencie.

Pri pouzivani veterinarneho lieku treba brat’ do tivahy oficialnu, narodn a regiondlnu antimikrobialnu
politiku.

Aby sa predislo zhorSeniu funkcie obliciek v dosledku krystalurie pocas liecby, sa musi zabezpecit’
dostato¢ny prijem pitnej vody.

Tato antimikrobialna kombinacia sa ma pouzit’ len vtedy, ak diagnostické testovanie naznacilo
potrebu sucasného podavania kazdej z ucinnych latok.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Tento veterinarny liek obsahuje sulfadiazin, trimetoprim a polysorbat 80, ktoré mo6zu u niektorych
I'udi vyvolat’ alergické reakcie. Precitlivenost’ na sulfonamidy méze viest’ ku skrizenym reakcidm s
inymi antibiotikami. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt v niektorych pripadoch vazne.

Osoby so znamou precitlivenostou na sulfonamidy, trimetoprim alebo polysorbat sa maja vyhnat
kontaktu s veterinarnym liekom.

Pocas pripravy a podavania zabraite kontaktu s pokozkou a o€ami. Noste osobné ochranné
prostriedky pozostavajuce z nepriepustnych (latexovych alebo nitrilovych) rukavic (v stilade so
smernicou 89/686/EHS a normou EN374), ochrannych masiek, ochrany o¢i a vhodného ochranného
odevu. V pripade nahodného kontaktu s ocami alebo pokozkou umyte zasiahnuté miesto vel’kym
mnozstvom vody, a ak sa objavi kozna vyrazka, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte
lekérovi pisomnll informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Tento veterinarny liek moze byt pri poziti skodlivy. V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhl'adajte
lekéarsku pomoc a ukéazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Po pouziti si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.
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Gravidita, lakticia alebo znaska:

Nepouzivat’ pocas gravidity, laktacie alebo znasky.
Laboratorne $tadie pri potkanoch a kralikoch preukazali teratogénne a fetotoxické uéinky.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nepodavat’ sti€asne s kokcidiostatikami alebo veterindrnymi liekmi obsahujucimi sulfénamidy.
Nekombinovat’ s PABA (kyselina para-aminobenzoova).

Sulféonamidy zosiliiuju antikoagulacny t€inok.

Predévkovanie:

Predavkovanie sulfonamidmi sposobuje renalnu toxicitu. V tomto pripade sa musi podavanie
veterinarneho lieku prerusit’.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:

Neuplatiiuju sa.

Zavazné inkompatibility:

Nepridavajte do pitnej vody upravenej chlérnanom sodnym v koncentracii 5 ppm.

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi

7. Neziaduce ucinky

Kura domaca:

Vel'mi zriedkavé (pri menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Znizeny prijem vody

Neurcena frekvencia (neda sa odhadnut’ z dostupnych tidajov):

Hypersenzitivne reakcie

Hovéadzi dobytok (tel’atd), ovce (jahiata) a oSipané:

Neurcena frekvencia (neda sa odhadnut’ z dostupnych tidajov):

Hypersenzitivne reakcie

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpe¢nosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, kontaktujte v prvom rade
veterinarneho lekara. Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo
miestnemu zastupcovi drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci
tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv Nitra

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia
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8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
V pitnej vode/ndhrade mlieka.

Hovidzi dobytok (tel’atd) a ovce (jahnata):

12,5 mg sulfadiazinu a 2,5 mg trimetoprimu na kg zivej hmotnosti (zodpoveda 25 mg veterinarneho
lieku na kg zivej hmotnosti) rozpustit’ v nahrade mlieka kazdych 12 hodin pocas 4 az 7 po sebe
nasledujucich dni.

Osipané:
25 mg sulfadiazinu a 5 mg trimetoprimu na kg zivej hmotnosti (zodpoveda 50 mg veterinarneho lieku
na kg telesnej hmotnosti) rozpustit’ v pitnej vode pocas 4 az 7 po sebe nasledujucich dni.

Kura domaca:

25 mg sulfadiazinu a 5 mg trimetoprimu na kg zivej hmotnosti (zodpoveda 50 mg veterinarneho lieku
na kg zivej hmotnosti) rozpustit’ v pitnej vode pocas 4 az 7 po sebe nasledujucich dni.

Navod na pripravu roztokov veterinarnych liekov:
Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivii hmotnost’.

Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Na dosiahnutie spravneho davkovania
mobze byt potrebné primerane upravit’ koncentraciu sulfadiazinu a trimetoprimu.

Odporuca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych meracich prostriedkov.

Na zaklade odporucanej davky a po¢tu a hmotnosti lieCenych zvierat je potrebné vypocitat’ presna
dennu koncentraciu veterinarneho lieku podl'a nasledujuceho vzorca:

mg veterinarneho priemernd ziva
lieku / kg Zivej X hmotnost’ (kg)
hmotnosti za den lieCenych zvierat _ mg veterinarneho lieku na liter
priemerny denny prijem vody (I/zviera) pitnej vody/néhrady mlieka
9. Pokyn o spravnom podani

Pripravte roztok s ¢erstvou vodou z vodovodu (alebo nahradou mlieka pre hovadzi dobytok (tel’ata))
bezprostredne pred pouzitim. Nahradu mlieka pripravte pred pridanim veterinarneho lieku. Roztok
intenzivne miesajte pocas 5 mintit. Medikovana nahrada mlieka sa ma spotrebovat’ ihned’ po priprave.
Pocas lieCby monitorujte prijem vody v ¢astych intervaloch. Medikovana pitna voda ma byt’ jedinym
zdrojom pitnej vody pocas trvania liecby. Akakol'vek medikovana pitna voda, ktora sa nespotrebuje
do 24 hodin, sa ma zlikvidovat. Po skon¢eni medikaéného obdobia je potrebné systémy privodu vody
riadne vycistit, aby sa zamedzilo privodu subterapeutickych mnozstiev G¢innej latky.

Maximalna rozpustnost’ veterinarneho lieku je 1 g/l. Pocas rozpustania treba roztok miesat’ aspon 2
minity. Uplné rozpustenie lie¢iva v roztoku by sa malo vizualne skontrolovat'.

Pri zasobnych roztokoch a pri pouziti davkovaca dbajte na to, aby ste neprekro¢ili maximalnu
rozpustnost’. Upravte nastavenie prietoku davkovacieho ¢erpadla podla koncentracie zasobného
roztoku a prijmu vody lie¢enych zvierat.
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10. Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok (tel’atd)
Maiso a vnutornosti: 12 dni.

Ovce (jahiiatd)

Maiso a vnutornosti: 12 dni.

Osipané
Maiso a vnutornosti: 12 dni.

Kura domaca

Maéso a vnutornosti: 12 dni.

Nepouzivat’ pri nosniciach, ktoré produkuju alebo st uréené na produkciu vajec na l'udskd spotrebu.
11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po ddtume exspirdcie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspirécie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace.

Cas pouzitel'nosti po rozpusteni v pitnej vode podl'a navodu: 24 hodin.

Cas pouzitel'nosti po rozpusteni v nahrade mlieka podl'a ndvodu: 1 hodina.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterindrnym lekarom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/005/DC/24-S

100 g vrecko a 1 kg uzatvarateIné vrecko na zips s blokovym dnom vyrobené z
polyetylén/hlinik/polyetyléntereftalatového laminatu.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov
03/2024

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky>:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpy

Belgicko

Tel: +32 3 288 18 49

e-mail: pharmacovigilance@huvepharma.com

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulharsko

17. DalSie informacie

Trimetoprim je v pode perzistentny.

15




