KOMBINOVANA ETIKETA A PRIBALOVA INFORMACE
pripravku
MEDITEK TRISULFA 200/40 mg/g premix pro medikaci krmiva

1. Jméno a adresa drZitele rozhodnuti o registraci a drzitele povoleni k vyrobé odpovédného
za uvolnéni SarZe, pokud se neshoduje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Tekro, spol. s r.0.

Visnova 484/2

140 00 Praha 4

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Tekro, spol. s r.0.

provoz Nova Dédina

783 91 Unicov

2. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

MEDITEK TRISULFA 200/40 mg/g premix pro medikaci krmiva
Sulfamethoxazolum/Trimethoprimum

3. Obsah 1éCivych a ostatnich latek

1 g ptipravku obsahuje:

Lécivé latky:
Sulfamethoxazolum 200 mg
Trimethoprimum 40 mg
Bily krystalicky prasek

|4. Lékova forma

Premix pro medikaci krmiva

5. Velikost baleni

1kg/S5kg/10kg/ 15kg /20 kg /25 kg

| 6.  Indikace

Lécba infekenich respiracnich a gastrointestinalnich onemocnéni prasat vyvolanych ptivodci citlivymi ke
kombinaci trimethoprim a sulfamethoxazol, zejména Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida a Escherichia coli.

7. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadé znamé precitlivélosti na sulfonamidy nebo trimethoprim.

Nepouzivat soucasné lokalni anestetika prokainového typu. Nepodavat soucasné methenamin jako
antiseptikum mocovych cest pro zvysené nebezpeci vzniku krystalurie a mozné obstrukce mocovych cest.
Insuficience ledvin.



8. NeZadouci ucinky

Pripravek je dobfe sndSen. Z nezddoucich G¢inkl se mlze vyskytnout nausea nebo prijem. Podavani
pripravku dehydratovanym a acidotickym zvifatim a piredavkovani pfipravkem miize vést ke krystalurii a
nefritidé. Ve vzacnych piipadech (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat) se mize
vyskytnout methemoglobinemie. Thned po zji§téni nezadoucich ucink se 1écba piipravkem musi pierusit.
V pripad¢ dehydratace se podava velké mnozstvi tekutin, v pfipadé methemoglobinemie podejte
methylenovou modt — i.v. 1% roztok 1 mg/kg z. hm. zvitete.

Pokud se u vaseho zviiete vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sd€lte to svému veterinarnimu lékati.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Nezadouci u¢inky muZete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

19.  Cilovy druh zviat

Prasata

| 10. Davkovani pro kazdy druh, cesta a zptisob podani

Peroralni podani v medikovaném krmivu.

25 mg sulfamethoxazolu a 5 mg trimethoprimu/kg Z. hm./den, coz odpovida 0,125 g piipravku/1 kg Z.
hm./den.

Doba podéavani je maximalné 7 dnd.

Prepocet davky pfipravku na 1 tunu krmiva:

0,125 g ptipravku/ X primeérna ziva hmotnost
kg zivé hmotnosti (kg) zvirete

priméma denni spotieba krmiva (kg) pro toto = ... kg pfipravku na I tunu krmiva

11. Pokyny pro spravné podani

Pro dosazeni spravné davky musi byt nastavena spravna koncentrace v krmivu a stanovena co mozna
nejpresnéji ziva hmotnost zvifat, aby se predeslo poddavkovani.

[12.  Ochranni(é) lhiita(y):

Prasata: Maso: 7 dnu

| 13.  Zvlastni podminky pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte v suchu.

Chrante pied pfimym slune¢nim zarenim.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po EXP.


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

Doba pouzitelnosti po zamichani do krmiva: 3 mésice.

14.  ZvlaStni opatieni

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

V piipad¢ snizené¢ho pfijmu krmiva je tfeba adekvatné zvysit koncentraci lé¢iva v krmivu, aby bylo
dosazeno cilového davkovani. U akutnich ptipadi a vazn€ nemocnych zvitat s vyrazné snizenym piijmem
krmiva by mél byt konzultovan veterinarni 1ékai a méla by byt zvazena 1éc¢ba jinymi zpusoby podani
(medikovanou pitnou vodou, ¢i v zavaznych ptipadech injekénimi 1€Civy).

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat:

Premix je urcen k vyrobé medikovaného krmiva prostfednictvim schvalené micharny medikovanych
krmiv.

Pii pouziti pfipravku je nutno vzit v uvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky. Kvuli
pravdépodobné variabilit¢ (Cas, zemeépisné faktory) v citlivosti bakterii k sulfamethoxazolu a
trimethoprimu se durazné doporucuje provést odbér bakteriologickych vzorki a testovani citlivosti
mikroorganismu ziskanych z nemocnych zvitat v chovu. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na
mistnich (regionalni, na tirovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.

Pouziti pripravku, které je odlisné od pokynt uvedenych v souhrnu udaji o ptipravku (SPC), muze zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich na sulfamethoxazol nebo trimethoprim, ¢i jejich kombinaci a snizit
ucinnost terapie kombinace trimethoprimu s jinymi sulfonamidy z divodu mozné zkiizené rezistence/ko-
selekce rezistence.

Protoze nemusi byt dosazeno eradikace cilovych patogend, je zapotiebi 1éCbu kombinovat s dobrou
zoohygienickou praxi, napt. dobrou hygienou, spravnym vétranim a dostatkem prostoru pro zvirata.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatum:

Tento ptipravek obsahuje sulfamethoxazol, ktery mize u nékterych lidi vyvolat alergické reakce. Lidé se
znamou precitlivélosti na sulfonamidy a nebo trimethoprim by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim
[é¢ivym ptipravkem.

Pripravek a medikované krmivo pouzivejte v dobfe vétranych prostorach a zamezte vytvareni prachu
a vdechovani prachovych Castic.

P#i manipulaci s pfipravkem nebo medikovanym krmivem nejezte, nepijte a nekuite.

Zabraiite kontaktu ptipravku s kiizi, o¢ima a sliznicemi.

Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem by se meély pouzivat osobni ochranné prostredky
skladajici se z ochranného plasté, nepropustnych rukavic, ochrannych bryli a respiratoru. Pouzijte bud’
jednorazovy respirator vyhovujici normé EN149 nebo respirator pro vice pouziti vyhovujici normé EN140
vybaveny filtrem podle normy EN143.

V ptipadé nahodného potiisnéni kiize nebo kontaktu se sliznicemi oplachnéte ihned zasazené misto
velkym mnozstvim vody.

V piipadé nahodného kontaktu s ocima je ihned vyplachnéte velkym mnozstvim Cisté vody a dojde-li
k podrazdéni, vyhledejte 1ékaifskou pomoc a ukazte 1ékaii toto upozornéni.

V piipadé nahodného pozieni, nebo pokud se uvas projevi priznaky jako napiiklad kozni vyrazka,
vyhledejte 1ékarskou pomoc a ukazte 1€kati toto upozornéni.

Po pouziti si umyjte ruce.

Brezost a laktace:

U prasnic nebyla bezpecnost piipravku béhem gravidity a laktace stanovena, proto se pouZiti ptipravku
b&hem biezosti a laktace u prasnic nedoporucuje.



Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nepodavat soucasné lokalni anestetika prokainového typu a methenamin.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Pti dlouhodobém predavkovani mtize vznikat renalni krystalurie.

15. Zvlastni opatieni pro zneskodiiovani nepouZzitych pripravki nebo odpadu, pokud je jich ti‘eba

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

16. Datum posledni revize pribalové informace |

Prosinec 2018

17. Dalsi informace |

Environmentalni vlastnosti
Trimethoprim je v ptdach perzistentni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim lé¢ivém pftipravku, kontaktujte prosim ptislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Tekro, spol. s r.0.
Visnova 484/2

140 00 Praha 4 — Kr¢
Ceska republika

Tel: +420 585 004 366
Fax: +420 585 004 303
E-mail: leciva@tekro.cz

18. Oznaceni “Pouze pro zvifata” a podminky nebo omezeni tykajici se vydeje a pouziti, pokud je
jich ti‘eba

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.
Musi byt respektovana ttedni pravidla pro michani medikovanych premixi do koneénych krmiv.

| 19. Oznadeni “Uchovavat mimo dohled a dosah déti” |

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

| 20. Datum exspirace |

EXP: {mésic/rok}

| 21. Registracni Cislo |

98/030/05-C



| 22. Cislo $arZe od vyrobce

C.§.: {¢islo}



