B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

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

2t SloZeni
Kazdy gram obsahuje:
Léciva latky:

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

Témér bily az svétle bézovy prasek.

3. Cilové druhy zviirat

Skot (neruminujici telata), ovce (neruminujici jehiata), prasata a kur domaci.
4. Indikace pro pouziti

Skot (neruminujici telata) a ovce (neruminujici jehilata)

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

Pfed pouzitim veterindrniho 1éCivého ptipravku musi byt ve skupiné zvifat potvrzena piitomnost
onemocnéni.

Prasata
Lécba a metafylaxe respiracnich infekci vyvolanych Actinobacillus pleuropneumoniae nebo Pasteurella

multocida a infekci vyvolanych Streptococcus suis nebo Escherichia coli.

Pfed pouzitim veterindrniho 1éCivého ptipravku musi byt ve skupiné zvifat potvrzena piitomnost
onemocnéni.

Kur domaci
Lécba a metafylaxe kolibacilozy vyvolané Escherichia coli.

Pted pouzitim veterinarniho 1é¢ivého pfipravku musi byt potvrzena pfitomnost onemocnéni v hejnu.
5. Kontraindikace

Nepouzivat u ruminujicich zvirat.

Nepouzivat u zvifat se zavaznym onemocnénim jater nebo ledvin, oligurii nebo anurii.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:

TéZce nemocna zvifata mohou mit snizeny apetit a pfijem vody. V pfipadé potfeby je tfeba upravit
koncentraci veterinarniho 1éCivého pfipravku v pitné vodé tak, aby byl zajistén pfijem doporucené
davky.



Prasata, skot (neruminujici telata) a ovce (neruminujici jehnata): v disledku nemoci muze dojit ke
zméné piijmu medikované vody zvifaty. V pifipadé¢ nedostatecného pfijmu vody by méla byt zvitata
oSetiena parenteralné, a to svyuzitim vhodného injekéniho veterinarniho 1éCivého piipravku
predepsaného veterinarnim Iékatrem.

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

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

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt zalozeno na identifikaci a vysledcich testd
citlivosti cilového patogenu (cilovych patogentl). Pokud to neni mozné, méla by byt 1é¢ba zalozena na
epidemiologickych informacich a znalostech o citlivosti cilovych patogenti na trovni farmy nebo na
lokalni/regionalni urovni.

Pouziti veterindrniho 1éCivého piipravku odchylné od pokynd uvedenych v této piibalové informaci
muze zvysit vyskyt bakterii rezistentnich k sulfadiazinu a trimethoprimu a mtze také snizit u¢innost

kombinaci trimethoprimu s jinymi sulfonamidy z dvodu moznosti vzniku zkfizené rezistence.

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

Aby se zabranilo zhorsSeni stavu ledvin v dusledku krystalurie béhem 1éCby, je tieba zajistit, aby zviie
dostavalo dostate¢né mnozstvi pitné vody.

Tato antimikrobidlni kombinace by méla byt pouzita pouze v ptipadech, kdy diagnostické testy ukazaly
potiebu soucasného podani obou lécivych latek.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek obsahuje sulfadiazin, trimethoprim a polysorbat 80, které mohou
u nékterych lidi vyvolat alergické reakce. Precitlivélost na sulfonamidy mtize vést ke zk#izenym reakcim
s jinymi antibiotiky. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v n€kterych ptipadech vazné.

Lidé se znamou precitlivélosti (alergii) na sulfonamidy, trimethoprim nebo polysorbat by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Pii pripravé a podavani se vyhnéte kontaktu s kizi a o¢ima. Pouzivejte osobni ochranné prostiedky
sestavajici z nepropustnych (latexovych nebo nitrilovych) rukavic (v souladu se smérnici 89/686/EHS
anormou EN374), ochranné masky, ochrany o¢i a vhodného ochranného odévu. Pii ndhodném zasazeni
o¢i nebo klize omyjte zasazené misto velkym mnozstvim vody, a pokud se objevi kozni vyrazka,
vyhledejte ihned l1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékaii.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek miize byt skodlivy v pfipadé poziti. V ptipadé ndhodného poziti
vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.



Brezost, laktace nebo snaska:

Nepouzivejte v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky.
Laboratorni studie u potkanti a kralikd prokazaly teratogenni a fetotoxicky ucinek.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:

Nepodavejte soucasné s kokcidiostatiky nebo veterinarnimi [éCivymi pfipravky obsahujicimi
sulfonamidy.

Nekombinujte s PABA (kyselina para-aminobenzoova).
Sulfamidy potencuji t€¢inek antikoagulancii.
Predavkovani:

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

Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:

Neuplatiuje se.

Hlavni inkompatibility:

Neptidavejte do pitné vody osetiené chlornanem sodnym v koncentraci 5 ppm.

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

7. Nezadouci ucinky

Kur domaci:

Velmi vzacné (< 1 zviie / 10 000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni):
SniZeni pfijmu vody

Neznama Cetnost (z dostupnych udaji nelze urcit):

Reakce precitlivélosti

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

HIaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoziuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci,
nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho lékate. Nezadouci
ucinky mtzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na
konci této ptibalové informace nebo prosttednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucink:
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Podani v pitné vodé / mléce (mlé¢né nahrazce)


http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

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

12,5 mg sulfadiazinu a 2,5 mg trimetoprimu na kg zivé hmotnosti (coz odpovida 25 mg veterindrniho
1é¢ivého pripravku na kg zivé hmotnosti) kazdych 12 hodin po dobu 4 az 7 po sobé¢ jdoucich dnd, které
se rozpusti v mlécné nahrazce.

Prasata:

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

Kur domaci:
25 mg sulfadiazinu a 5 mg trimetoprimu na kg zivé hmotnosti denné (coz odpovida 50 mg veterinarniho
1écivého pripravku na kg zivé hmotnosti denné) po dobu 4 az 7 po sob¢ jdoucich dnti, které se rozpusti

v pitné vode¢.

Pokyny pro ptipravu roztokl veterinarniho 1é¢ivého ptipravku:
Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejptesneji stanovit zivou hmotnost.

Piijem medikované vody zavisi na klinickém stavu zvifat. Pro dosazeni spravného davkovani by méla
byt odpovidajicim zpiisobem upravena koncentrace sulfadiazinu a trimetoprimu.

Doporucuje se pouzivat vhodn¢ kalibrované métici zafizeni.

Na zékladé doporucené davky a poCtu a hmotnosti zvitat, kterd je tfeba oSetfit, se piesna denni
koncentrace veterinarniho 1é¢ivého pripravku vypocita podle nasledujiciho vzorce:

mg veterinarniho o v s g
primeérna ziva

1é¢ivého
piipravku/kg zivé X % h{notnorst (kg)w mg veterinarniho 1é¢ivého
hmotnosti/den OSetfovanyeh zvitat - _ pfipravku na litr pitné vody /
pramérny denni ptijem vody (l/zvite) mlécné nahrazky

0. Informace o spravném podavani

Roztok ptipravte s Cerstvou vodou z vodovodu (nebo mléénou nadhrazkou u skotu (neruminujicich telat))
bezprostifedné pred pouzitim. Mlécnd nahrazka by méla byt pfipravena pied ptridanim veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Roztok intenzivné michejte po dobu 5 minut. Medikovana mlécnéa ndhrazka by méla
byt spotfebovana ihned po ptipravé. Béhem 1éCby je tfeba v Castych intervalech sledovat piijem vody.
Medikovana pitna voda by méla byt po dobu 1é¢by jedinym zdrojem pitné vody. Veskerou medikovanou
pitnou vodu, kterd nebude spotiebovdna do 24 hodin, je tfeba zlikvidovat. Po skonceni 1éCby je tieba
radné vy¢istit vodovodni systém, aby se zabranilo pfijmu 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 tfeba vizudlné zkontrolovat, zda se pripravek v roztoku zcela rozpustil.

U zasobnich roztokt a pii pouziti davkovace dbejte na to, abyste nepiekrocili maximalni rozpustnost.
Upravte nastaveni prutoku davkovaciho ¢erpadla podle koncentrace zasobniho roztoku a pfijmu vody
u léCenych zvirat.

10. Ochranné lhuty

Skot (neruminujici telata)
Maso: 12 dni.

Ovce (neruminujici jehnata)
Maso: 12 dni.




Prasata
Maso: 12 dni.

Kur domaci

Maso: 12 dni.

Nepouzivat u nosnic snasejicich nebo urc¢enych ke snasce vajec pro lidskou spotiebu.
11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésict.

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

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

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

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

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni

napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékafem nebo
lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravki

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/064/23-C

100 g sacek a 1 kg uzaviratelny sacek s obdélnikovym dnem 2z polyethylen-/hlinikovo-
polyethylentereftalatového laminatu.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

Prosinec 2023

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravki Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezaddouci G¢inky:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgie

Tel: +32 3 288 18 49

E-mail: pharmacovigilance@huvepharma.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Biovet JSC

39 Petar Rakov Str
4550 Peshtera
Bulharsko

17. Dalsi informace

Trimethoprim je perzistentni v ptdé.



