SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TRIBRISSEN 40% premix na medikaciu krmiva pre oSipané a ryby

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1000 mg obsahuje:

U¢inné latky:

Sulfadiazinum 333,0mg

Trimethoprimum 67,0 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Premix na medikaciu krmiva.
Biely prasok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel’ovy druh

Osipané, ryby.

4.2 Indikéacie pre pouZzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu
Infekcie vyvolané mikroorganizmami citlivymi na sulfadiazin a trimetoprim.
4.3 Kontraindikacie

Nie su.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Nie su.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

U narodenych mlad’at a zvierat s obmedzenou funkciou pecene a obli¢iek méze predlzené davkovanie
znamenat’ akumulaciu trimetoprimu/sulfadiazinu a ich metabolitov.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratm

LCudia so znamou precitlivenost'ou na {sulfadiazin, trimetoprim} sa musia vyhybat’ kontaktu
S tymto veterinarnym liekom.

Pri manipulécii s liekom pouZzivat’ osobnu ochrannu pomocku skladajticu sa z nepriepustnych
gumovych alebo latexovych rukavic a vhodného respiratora podl'a eurépskej normy EN 149,
EN 140 alebo EN 143.

Pri manipulécii s liekom sa vyhnite inhalécii prachu a kontaktu s kozou a ocami.
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Ak sa po kontakte s lieckom vyvini symptomy ako zacervenanie koze, opuch pier, tvare,

a o¢i alebo stazené dychanie ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc a ukdzat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi

Po manipulacii s lickom si dokladne umyt’ ruky.

Pocas manipulacie s liekom nejest’, nepit’ a nefajcit’.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost)

Mozny vyskyt alergickych reakcii.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Liek sa mo6ze pouzit’ v obdobi gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st uvedené.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

OSipané:

1) enteritida: 30 mg G¢innych latok/kg z.hm.), (eqv. 7,5 g lieku/100 kg z.hm.), po dobu 5 - 10 dni
2) rinitida: 10 mg/kg z.hm.), (eqv. 2,5 g lieku/100 kg z.hm., po dobu 21 dni

Liek zamieSat’ do kfmnej zmesi.

Ryby: 30 mg/kg z.hm., (eqv. 7,5 g lieku/100 kg ryb), po dobu 5 dni

Liek zamieSat’ do kfmnej zmesi. PretoZe denny prijem krmiva zavisi od teploty vody, odportic¢ané

davky sa dosiahnu podl'a nasledujucej tabulky:
Denna spotreba krmiva v %/kg z. hm.

1% 1,5% 2% 3%
Spotreba
Tribrissen 40% premix 7,5 kg 5kg 3,75 kg 2,5kg
Obsah v tone krmiva:
Sulfadiazin 2497 g 1665 g 1248 g 832¢g
Trimetoprim 502 g 335¢g 251¢g 1679

Casto je vyhodné medikovat’ krmivo podla fixnej spotreby, napr.: 1,5% z.hm. a kompenzovat’
pripadny zvySeny narok na prijem krmiva pomocou $tandardnej kimnej zmesi.

Z dovodu dosiahnutia rovnomerného rozlozenia lieku v krmive, stanovené mnozstvo lieku najskor
premieSat’ v menSom mnozstve krmiva a nasledne v celkovom mnozstve kfmnej zmesi.

Ak sa liek aplikuje v peletovanom krmive, musi sa do mieSacky pridat’ jedly olej v mnozstve 1 1/25 kg
peliet. Urcené mnozstvo lieku sa musi do mieSacky rozprasit’ z dovodu adhézie lieku k peletdm.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak st potrebné
Nie je uvedené.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Maiso osipanych: 15 dni

Maiso ryb: pri teplote vody vyssej ako 10°C — 40 dni
pri teplote vody nizSej ako 10°C — 80 dni
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: kombinacia sulfonamidov a trimetoprimu, vratane derivatov
ATC vet.kod: QIOIEW10

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Liek je Sirokospektralny sulfonamid, ktory obsahuje trimetoprim a sulfadiazin v pomere 1:5. Pri
samostatnom pouziti maju trimetoprim a sulfadiazin bakteriostaticky ti¢inok. Pri su¢asnom pouZziti
maju synergicky baktericidny uc¢inok, pretoze zasahuju v dvoch po sebe nasledujucich krokoch
syntézy bakterialnej kyseliny listovej. Kombinacia antibakterialneho spektra trimetoprim/sulfadiazin
zahfna vacsinu grampozitivnych a gramnegativnych baktérii s vynimkou Pseudomonas,
Mycobacterium spp. a niektorych druhov Proteus.

Bakterialna rezistencia je kddovana plazmidom alebo mutagénna. Po peroralnom podani maximalne
koncentracie v sére sa dosiahnu po 1-3 hodinach. Trimetoprim ma velky distribu¢ny objem (>1,2
1/kg), ¢o znamena, Ze koncentracie v tkanive st vicsie nez koncentracie v plazme. Sulfadiazin ma
mensi distribuény objem (>0,3 1/kg) a vykazuje nizsie koncentracie v tkanive ako v plazme.

5.2 Farmakokinetické udaje

Trimetoprim je metabolizovany vo va¢Som rozsahu a len niekol’ko percent davky sa vyli¢i mocom a
vykalmi v nezmenenom stave. Pol¢as v plazme je v rozsahu medzi 1 az 4 hodinami. Sulfadiazin je
Ciasto¢ne metabolizovany a vylu¢ovany mo¢om a vykalmi v nezmenenom, aj metabolizovanom stave.
Polcas v plazme je v rozsahu medzi 2 az 4 hodinami.

Polcas pre sérum u ryb je 9 dni pri trimetoprime a 24 dni pri sulfadiazine pri teplote vody 9°C. U ryb
su obe ucinné latky primarne vyluc¢ované ziabrami.

Vplyv na Zivotné prostredie

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Uhli¢itan vapenaty

6.2 Inkompatibility

Nie s uvedené.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 5 rokov.
Po zamieSani do krmiva ihned’ spotrebovat’.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote do 25°C. Chranit’ pred svetlom.
6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Plastové nadoby s vieCkom. Nalepena pisomna informacia pre pouzivatelov.
Velkost balenia: 3,75 kg, 20 kg.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov, ak st potrebné

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko
8. REGISTRACNE CiSLO

98/069/03-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
20.11.2003 /9.7.2012/16.09.2015

10. DATUM REVIZIE TEXTU

DALSIE INFORMACIE
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV = oznadenie vntitorného obalu
TRIBRISSEN 40% premix na medikaciu krmiva pre o$ipané a ryby
1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarzi:
Intervet GesmbH, Siemensstrasse 107, 1210 Vienna, Rakusko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TRIBRISSEN 409% premix na medikaciu krmiva pre oSipané a ryby
Sulfadiazinum

Trimethoprimum

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1000 mg obsahuje:

Uginné latky:

Sulfadiazinum 333,0mg
Trimethoprimum 67,0 mg

Pomocné latky:
Uhli¢itan vapenaty

Biely prasok.

4, INDIKACIA(-E)

Infekcie vyvolané mikroorganizmami citlivymi na sulfadiazin a trimetoprim.

5. KONTRAINDIKACIE

Nie su.

6. NEZIADUCE UCINKY

Mozny vyskyt alergickych reakcii.

7. CIECOVY DRUH

Osipané, ryby.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Osipané:

1) enteritida: 30 mg G¢innych latok/kg z.hm.), (eqv. 7,5 g lieku/100 kg z.hm.), po dobu 5 - 10 dni

2) rinitida: 10 mg/kg z.hm.), (eqv. 2,5 g lieku/100 kg z.hm., po dobu 21 dni
Liek zamie$at’ do kifmnej zmesi.
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Ryby: 30 mg/kg z.hm., (eqv. 7,5 g lieku/100 kg ryb), po dobu 5 dni

Liek zamieSat’ do kfmnej zmesi. Pretoze denny prijem krmiva zavisi od teploty vody, odportcané
davky sa dosiahnu podl’a nasledujucej tabulky:

Denna spotreba krmiva v %/kg z. hm.

1% 1,5% 2% 3%
Spotreba
Tribrissen 40% premix 7,5 kg 5kg 3,75 kg 2,5kg
Obsah v tone krmiva:
Sulfadiazin 2497 ¢ 1665 g 1248 g 83249
Trimetoprim 502 g 335¢g 251¢ 1679
9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Casto je vyhodné medikovat’ krmivo podla fixnej spotreby, napr.: 1,5% 2 hm. a kompenzovat’
pripadny zvySeny narok na prijem krmiva pomocou $tandardnej kimnej zmesi.

Z dévodu dosiahnutia rovnomerného rozloZenia lieku v krmive, stanovené mnozstvo lieku najskor
premieSat’ v menSom mnozstve krmiva a nasledne v celkovom mnozstve kfmnej zmesi.

Ak sa liek aplikuje v peletovanom krmive, musi sa do mieSacky pridat’ jedly olej v mnozZstve 1 1/25 kg
peliet. Urc¢ené mnozstvo lieku sa musi do miesacky rozprasit’ z dovodu adhézie licku k peletam.

10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso osipanych: 15 dni
Maiso ryb: pri teplote vody vyssej ako 10°C — 40 dni
pri teplote vody nizsej ako 10°C — 80 dni

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C, chrénit’ pred svetlom.

Po zamieSani do krmiva ihned’ spotrebovat’.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

U narodenych mlad’at a zvierat s obmedzenou funkciou pecene a obli¢iek moze predlzené ddvkovanie
znamenat’ akumulaciu trimetoprimu/sulfadiazinu a ich metabolitov.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

LCudia so znamou precitlivenostou na {sulfadiazin, trimetoprim} sa musia vyhybat kontaktu
S tymto veterindrnym liekom

Pri manipulacii s liekom pouzivat’ osobnu ochranni pomécku skladajicu sa z nepriepustnych
gumovych alebo latexovych rukavic a vhodného respiratora podl'a eurépskej normy EN 149,
EN 140 alebo EN 143}.

Pri manipulécii s liekom sa vyhnite inhalacii prachu a kontaktu s kozou a o¢ami.

Ak sa po kontakte s lickom vyvinu symptomy ako zacCervenanie koze, opuch pier, tvare,

a oc¢i alebo stazené dychanie ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi

Po manipulécii s lieckom si dokladne umyt’ ruky.

Pocas manipulécie s liekom nejest’, nepit’ a nefajit’.
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Pouzitie pocas gravidity, laktacie:
Liek sa moze pouzit’ v obdobi gravidity a laktacie.

13. OSOBITNE BEZPEéNOS'l:NE OPATRENIA NA ZNEéKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 3,75 kg, 20 kg
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Registrac¢né cislo:
98/069/03-S

EXxp:
(mesiac/rok)

Lot:
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