PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

TRIMAZIN 750/150 mg/g peroralni prasek pro prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy gram obsahuje:

Lécivé latky:

Sulfadiazinum 750 mg (jako sulfadiazinum natricum)

Trimethoprimum 150 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZzeni pomocnych latek a dalSich sloZek

Natrium-lauryl-sulfat

Monohydrat laktosy

Bily az svétle zluty prasek

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvitat

Lécba infekci gastrointestinalniho a respiracniho traktu prasat vyvolanych bakteriemi citlivymi ke
kombinaci 1é¢ivych latek (Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Salmonella
enterica (Typhimurium, Choleraesuis), Escherichia coli, Streptococcus suis, p-hemolytické
streptokoky).

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou(é) latku(y) nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat v ptipadech rezistence cilovych patogenti na kombinaci lécivych latek ptipravku.
Nepouzivat v ptipadech vazné insuficience jater nebo ledvin.

3.4  Zvlastni upozornéni

U léCenych zvitat je nutno zabezpecit piijem dostatecného mnozstvi tekutin.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvitat:

U lécenych zvitat je nutno zabezpecit piijem dostatecného mnozstvi tekutin.

Piijem léCiva zvifaty mize byt v dasledku onemocnéni ovlivnén. V pifipadé nedostate¢ného piijmu
potravy by se méla zvirata 1€Cit parenteralné.

Je spravnou klinickou praxi zalozit 1é€bu na stanoveni citlivosti patogent izolovanych ze zvifete.
Pokud to neni mozné, mela by byt léCba zaloZzena na mistni (regiondlni, na trovni farmy)
epizootologické informaci o citlivosti cilovych patogent.



Pouziti veterinarniho 1é¢ivého pifipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v tomto souhrnu tdaji o
pripravku (SPC) muize zptisobit nartst prevalence kment rezistentnich na kombinaci 1é¢ivych latek,
ptipadné dalSich sulfonamidi a diaveridinti v disledku mozné zkitizené rezistence.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku ma byt vzdy kombinovédno s uplatiiovanim zasad spravné
chovatelské praxe, napt. dobrou hygienou, nalezitou ventilaci, zamezenim ustajeni nadmérného poctu
kust.

Podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku by nemélo slouzit jako metoda kontroly neklinickych
salmonelovych infekci v chovech prasat.

Striktné se doporucuje nepouzivat veterinarni 1éCivy pfipravek jako nastroj programi pro tlumeni
salmonelovych infekci.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

S veterindrnim 1é¢ivym pfipravkem zachdzejte obezietné, zabraiite kontaktu veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku s pokozkou a o¢ima.

Pii nakladani s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostredky
skladajici se z ochranného odévu, gumovych ¢i latexovych rukavic a ochrannych bryli. Pokud dojde

k zasazeni o¢i nebo k pfimému kontaktu s pokozkou, zasazené misto omyjte velkym mnozstvim vody.
Pokud se rozvinou postexpozicni piiznaky jako kozni vyrazka, vyhledejte Iékatskou pomoc. V piipade
nahodného poziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému I1ékari. Lidé se znamou precitlivélosti na trimethoprim
nebo sulfonamidy by se méli vyhnout kontaktu s timto veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostredi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Prasata

Velmi vzacné Reakce z precitlivélosti

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat,
vcetng ojedinélych hlaseni):

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1€kare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaSeni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v pribalové
informace.

3.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé€ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Kyselina para-aminobenzoova a lokalni anestetika (napf. prokain) plsobi jako antagonisté
sulfonamidii. Nesteroidni protizanétliva analgetika (napf. salicylaty) a peroralni antikoagulancia
mohou potencovat ucinek sulfonamidii. Latky okyselujici mo¢ (chlorid amonny, kyselina askorbova)
mohou zvysit riziko vzniku sulfonamidové krystalurie.

3.9 Cesty podani a davkovani



Peroralni podéni.
Jedna denni davka se rozdéli na dvé stejné dilci davky, které se podavaji v intervalu 12 hodin
zamichanim do sypkého krmiva.

Doporucend denni davka je 30 mg kombinace ucinnych latek/ kg zivé hmotnosti a den (tj. 25 mg
sulfadiazinu sodného a 5 mg trimethoprimu), po dobu 3-5 po sob¢ jdoucich dnd. Uvedena davka
odpovida 1 g ptipravku na 30 kg z.hm. a den.

Pfi michani veterindrniho 1é¢ivého ptipravku do krmiva musi byt zajisténo jeho homogenni promiseni
s krmivem.
Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrované méftici prostiedky.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek ma byt podavan pouze individudlné krmenym zvifatim nebo zvifatim v
malych skupinach, u nichz lze uc¢inné kontrolovat pfijem medikované¢ho krmiva jednotlivymi zvitaty.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit zivou hmotnost.

Piijem medikovaného krmiva zavisi na klinickém stavu zvifat. K dosazeni spravného davkovani mize
byt nutné odpovidajicim zptisobem upravit koncentraci sulfadiazinu a trimetoprimu.

Pokud se u lécenych zvitat neprojevi do 3 dnti od podani medikace zlepSeni klinického stavu, je nutné
znovu zvazit diagndzu a v ptipadé potreby zménit 1écbu.

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

Veterinarni 1é¢ivy piipravek ma Siroké terapeutické rozmezi. Pii dodrzeni doporuc¢enych davek a doby
podavani se snizena cinnost kostni diené a snizeni krevniho tlaku jako nasledek prodlouzené
trimetoprimové terapie a zvySenad Cinnost Stitné zlazy jako nasledek prodlouzené sulfadiazinové
terapie neprojevuje.

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

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Prasata: Maso: 12 dni.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvetkéod: QIOIEWI10
4.2 Farmakodynamika

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je kombinaci dvou antimikrobnich latek (sulfadiazin, trimetoprim)
v poméru 5:1. Sulfonamidy kompetitivné nahrazuji kyselinu para-aminobenzoovou (PABA) v reakci
katalyzované enzymem dihydropteroatsyntdzou a inhibuji tak syntézu kyseliny dihydrolistové.
Trimetoprim inhibuje bakterialni enzym dihydrofolatreduktazu a blokuje tvorbu kyseliny
tetrahydrolistové z kyseliny dihydrolistové.

Kombinace obou antimikrobnich ucinnych latek vyvolava sekvencni blokddu metabolismu soli
kyseliny listové, coz ma za nasledek redukci syntézy kyseliny tetrahydrolistové pisobici jako
spolufaktor v syntéze DNA a RNA. Tento dvojity blokacni efekt ma za nasledek synergicky a velmi
rychly ucinek proti mnoha grampozitivnim a gramnegativnim bakteriim.
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Rezistence k sulfonamidiim a trimetoprimu mize byt pfenaSena plazmidy jejichz prostiednictvim
bakterie zpravidla ziskd geny kodujici zménéné formy cilovych enzym nebo mutacemi
chromozomalnich genti. RovnéZz je prokazana zkiizena resistence mezi sulfonamidy a mezi
trimetoprimem a ostatnimi inhibitory reduktazy soli kyseliny dihydrolistové.

Vycet MIC hodnot relevantnich patogenti je uveden v tabulce. Dle CLSI (M31-A3, 2008) lze kmeny
ze systémovych infekci povazovat za citlivé pti MIC < 0,5/9,5 ke kombinaci trimethoprim/sulfonamid.
U Escherichia coli a Salmonella spp. se v nékterych regionech mize vyskytnout vysoky stupei

resistence.

Bakterialni kmeny Pocet izolatu Zemé Rok MICs, MIC,y,
(u prasat) puvodu |izolace (ng/ml) (ng/ml)
trim * trim *
trim/sulf | trim/sulf
s s
Actinobacillus 346 CZ 2007-2011 | <0,25 * 0,5 *
pleuropneumoniae
Pasteurella multocida’ 332 (6/4 2007-2011 | <0,25 * 8 *
78 (selata < 15kg) |DE 2004-2006 | 0,03 * 0,25 *
164 (odstavéata) |DE 2004-2006 | 0,06 * 0,12 *
145 (vykrm) DE 2004-2006 | 0,06 * 2 *
84 (chov) DE 2004-2006 | 0,06 * 0,5 *
Escherichia coli 217 CcZ 2007-2011 | <0,25 * >64 *
91 SE 2011 0.5* 8
Streptococcus suis 77 DE 2004-2006 |0,03/0,6 ** |0,12/2,38
179 DE 2006-2007 | - 2
B-hemotytické streptokoky 54 DE 2004-2006 |0,06/1,19 |0,12/2,38
kesk kesk
Trueperella pyogenes 53 DE 2006-2007 |- 0,5/9,5 **
Salmonella spp. 143 EU 2003-2005 | 0,06 * >128 *

4.3 Farmakokinetika

Ob¢ ucinné latky jsou po peroralnim podani prasatim velmi dobfe a pomérn€ rychle absorbovany
(biologickd dostupnost: sulfadiazin: + 100%, trimetoprim: £ 73%). Absorpce je mirn€ ovlivnéna
pritomnosti stravy v zazivacim traktu.

Ob¢ slozky vykazuji podobné farmakokinetické hodnoty. Po jednorazové aplikaci 30 mg ucinnych
latek na 1 kg zivé hmotnosti prasatim (n= 8) dosahuji farmakokinetické¢ parametry priamérnych
hodnot: Cp.x = 29,51 £ 8,26 ug/ml; Tyax = 2,19 £ 0,82 h; ty, 4 = 2,63 h pro sulfadiazin a C.x = 1,20 £
0,29 pg/ml; Tpa = 1,80 £ 0,60 h; ti, 4 = 2,73 h pro trimetoprim.

Po opakovaném podani v krmivu v doporucenych davkach 15 mg ucinnych latek na 1 kg z.hm.
(podavéano 2x denné ve 12 hodinovém intervalu po dobu péti po sobé jdoucich dnti) se hodnoty
plazmatické koncentrace mezi jednotlivymi aplikacemi (tj. 6 hodin po kazdém podani) pohybuji mezi
4,16 a 7,60 pg/ml pro sulfadiazin a 0,24 a 0,39 pg/ml pro trimetoprim.

Obe slozky jsou velmi dobte distribuovany tkdnémi. Nejvyssi koncentrace je zaznamenana v jatrech,
ledvinach a moc¢i. Sulfadiazin je distribuovan zejména v extracelularnim prostoru (Vd = cca 0,5-0,6
1/kg). Vazba na proteiny plazmy je piiblizné 30%. Distribuce trimetoprimu tkanémi je diky jeho




lipofilnimu charakteru mnohem lepsi nez u sulfdiazinu (Vd = cca 2 I/kg), Vazba na proteiny plazmy je
velmi vysoka u novorozenych selat (75-85%), tyto hodnoty béhem 1-2 tydni klesaji na 45-50%.

Sulfadiazin je metabolizovan zejména oxidaci a acetylaci. K biodegradaci sulfadiazinu u prasat
prispiva acetylace a CasteCn¢ aromaticka hydroxylace. Biodegradace trimetoprimu je zpUsobena
zejména oxidaci a naslednou konjugaci.

Ob¢ slozky jsou vyluCovany zejména ledvinami (glomerularni filtraci, tubularni resorpci a aktivni
tubularni sekreci). Mala ¢ast je vyloucena rovnéz vykaly. Polocas eliminace je u obou slozek stejny
(cca 2,5-3 hodiny).

Environmentalni vlastnosti

Sulfadiazin mtze byt nebezpecny pro nizsi i vyssi rostliny.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

Doba pouzitelnosti po zamichani do sypkého nebo peletovaného krmiva: spotiebujte ihned.
5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Chrante pied svétlem.

Uchovavejte v suchu.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Hlinikovy vrstveny sacek o obsahu 1 kg.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lécivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterinarni 1écivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Kela nv

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/051/04-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE



Datum prvni registrace: 14.04.2004

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

02/2026

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

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

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