SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Triquest 333 mg/ml + 67 mg/ml peroralni suspenze pro koné

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:
Sulfadiazinum 333 mg
Trimethoprimum 67 mg

Pomocné latky

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
slozek

Xanthanova klovatina

Sukralosa

Hydroxid sodny

Anyzové aroma

Koncentrovana kyselina chlorovodikova (k
uprave pH)

Cisténa voda

Neprihledna, bélava az zlutd peroralni suspenze.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Koné

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Lécba infekci u koni vyvolanych mikroorganismy citlivymi ke kombinaci trimethoprimu a
sulfadiazinu, jako jsou infekce hornich cest dychacich, urogenitalniho systému a infekce ran.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvitat s tézkou poruchou funkce jater nebo ledvin.

3.4  Zvlastni upozornéni

Mezi sulfadiazinem a jinymi sulfonamidy byl zjistén vyskyt zkitizené rezistence. Pokud testovani
citlivosti ukaze rezistenci vici sulfonamidiim, pouziti piipravku peclivé zvazte — mize dojit ke sniZeni
ucinnosti.

V ptipadé hnisavych infekci se kombinace trimethoprim-sulfonamid kviili snizené uc¢innosti
nedoporucuje.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvirat:

Opatrné je tieba postupovat pii 1écbe novorozenych zvifat a zvitfat s poskozenim jater.
Porucha funkce ledvin vede k riziku kumulace a tim 1 vy$§imu riziku nezadoucich t¢inkd pii
dlouhodobé lécbe.

Po celou dobu 1écby maji mit zvifata volny pfistup k pitné vode€, aby nedoslo ke krystalurii.
Tento veterindrni 1€Civy piipravek pouzivejte opatrné u koni s krevni dyskrazii.

Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku ma byt zalozeno na identifikaci a testovani citlivosti
cilovych patogend. Pokud to neni mozné, 1é€ba by méla byt zalozena na epidemiologickych
informacich a znalostech o citlivosti cilovych patogent na urovni farmy, nebo na mistni/regionalni
urovni.

Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku ma byt v souladu s oficialni narodni a regionalni
antibiotickou politikou.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvitatiim:

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek obsahuje sulfadiazin, sulfonamid, ktery miize zptisobit reakce
precitlivélosti po kontaktu s kiizi nebo ndhodném poziti. Precitlivélost na sulfonamidy mutize vést ke
zktizenym reakcim s jinymi antibiotiky. Alergické reakce na sulfonamidy mohou byt v nékterych
pfipadech vazné. Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek miize také zptsobit podrazdéni klize a oci.
Zabrante kontaktu veterinarniho 1é¢ivého ptipravku s klizi a o¢ima. To je dilezité zejména u osob

s precitlivélosti na sulfonamidy.

V ptipadé kontaktu s kiizi ji omyjte vodou a mydlem. V piipadé kontaktu s o¢ima je vyplachnéte
vodou.

Pokud se po expozici objevi ptiznaky jako kozni vyrazka nebo dychaci potize a podrazdéni pretrvava,
vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukaZzte pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.
Po pouziti si peclivé omyjte ruce.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Koné:
Casté Porucha traviciho traktu (napt. fidky trus, priujem, kolitida).
(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych
zvitat):
Neznama &etnost Hypersenzitivni reakce (napt. koptivka).
(z dostupnych idajt nelze urcit): Nechutenstvi.
Porucha jater.

Porucha ledvin, porucha funkce renalnich tubuld.!

Hematologické nezadouci G€inky (napt. anémie,
trombocytopenie nebo leukopenie), hematurie, krystalurie.

! tubularni obstrukce

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci, nebo prisluSnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni idaje naleznete v ptibalové informaci.




3.7 Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla stanovena pro pouziti béhem biezosti a laktace.

Bfezost a laktace

Laboratorni studie u potkant a kralikd prokazaly teratogenni u¢inek pti davkach vyssich nez
terapeutické.

Nepouzivat u biezich a laktujicich klisen.

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

Potencované sulfonamidy mohou zpUsobit fatalni arytmii u koni sedovanych alfa-2-adrenergnimi
agonisty.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.

Doporucend davka je 30 mg [éCivych latek (tj. 5 mg trimethoprimu a 25 mg sulfadiazinu) na kg zivé
hmotnosti, coz odpovida 7,5 ml tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku na 100 kg zivé hmotnosti
1-2x denné. O frekvenci podavani se rozhoduje podle citlivosti piislusnych patogenti a mista infekce.
Lécba mé pokracovat po pét dnd nebo do dvou dnil po odeznéni ptiznakli, maximalne vSak pét dnt

celkem.

Lécivo lze podavat rano pred rannim krmenim. Pokud je pfipravek podavan dvakrat denn€, druhou
davku lze podat pred vecernim krmenim.

Aby byla zajiSténa spravna davka, je tfeba co nejpiesnéji stanovit zivou hmotnost. Jeden aplikator je
urcen k pouziti az na 300 kg zivé hmotnosti a ma stupnici o 11 dilcich. Objem odpovidajici jednomu
dilku postacuje na 25 kg zivé hmotnosti, pfi¢emz minimalni ziva hmotnost k oSetfeni je 50 kg.

Pted natazenim davky do aplikatoru je tfeba lahev dikladné protiepat.

Tento veterinarni 1€Civy pripravek se podava peroralné vsunutim trysky aplikatoru do mezizubniho
prostoru a vytlacenim pozadovaného mnozstvi veterinarniho 1é¢ivého piipravku na koten jazyka.
Ihned po podéni zvednéte koni na nékolik sekund hlavu, abyste zajistili spolknuti ptipravku.

Po podani je nutno lahev uzavtit uzavérem, umyt aplikator vodou a nechat uschnout.

3.10 Priiznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V ptipadé predavkovani se mize objevit fidky trus nebo prijem, které obvykle vymizi samovolné, ale
v piipad¢ potteby lze nasadit symptomatickou 1é¢bu, napt. tekutiny v piipadé dehydratace.

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

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhiity

Maso: 20 dni

MIéko: Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.



4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
41 ATCvet kéd: QJOIEW10
4.2 Farmakodynamika

Sulfadiazin je bakteriostatické antibiotikum ze skupiny sulfonamidu, které interferuji se syntézou
nukleovych kyselin. Trimethoprim je inhibitor reduktazy, ktery také interferuje se syntézou
nukleovych kyselin bakterii.

Obe tyto latky jsou bakteriostatické, ale pii zkombinovani vznika synergicky baktericidni ucinek,
protoze blokuji dva po sob¢ jdouci kroky metabolismu kyseliny listové. Kombinace trimethoprimu a
sulfadiazinu ma Siroké spektrum antibakteridlniho ucinku na grampozitivni i gramnegativni bakterie.
U sulfonamidi a jejich kombinaci je popsan vznik rezistence chromozomalnimi mutacemi a plazmidy
zprosttedkovaného typu. Rezistence je u bakterii izolovanych ze zvifat rozsifend, coz ukazuje na
rozsahlé a dlouhodobé pouzivani téchto latek. Mezi sulfonamidy existuje Uplné zkiizena rezistence.

4.3 Farmakokinetika

Po jednorazovém peroralnim podéni tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku konim v davee 30 mg/kg
z.hm. (5 mg/kg trimethoprimu a 25 mg/kg sulfadiazinu) Cinila primérna maximalni plazmaticka
koncentrace (Cmax) trimethoprimu 1,8 pg a sulfadiazinu 19 pg/ml; této hodnoty bylo dosazeno po

1,8 hodinach (Tmax v rozmezi 0,67 az 4 hodiny) u trimethoprimu a po 3 hodinach (Tmax v rozmezi

0,67 az 9 hodin) u sulfadiazinu.

Ob¢ latky jsou metabolizovany v jatrech; sulfadiazin acetylaci a glukuronidaci a trimethoprim

hydroxylaci a glukuronidaci. Vylucovani probiha primarn¢ ledvinami, jen v mensi mife trusem.
Polocas eliminace trimethoprimu v plasmé €inil pfiblizn€ 2 hodiny a sulfadiazinu pfiblizn€ 6 hodin.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi pripravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piripravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 30 dni

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterindrni 1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Bila HDPE lahev obsahujici 225 ml nebo 450 ml suspenze uzaviena bilym Sroubovacim uzavérem

z polypropylenu (s LDPE zatkou), odolnym proti neopravnéné manipulaci.

Kazda lahev je zabalena v papirové krabicce a vybavena polypropylenovym peroralnim aplikatorem.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

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



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni l1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Alfasan Nederland B.V.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/058/24-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

7.11.2024

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Listopad 2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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