B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
COTRIMAZIN Bioveta peroralni pasta pro kon¢

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Bioveta, a. s.
Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
COTRIMAZIN Bioveta peroralni pasta pro koné

Sulfadiazinum
Trimethoprimum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 g pasty obsahuje:

Lécivé latky:

Sulfadiazinum 288,2 mg
Trimethoprimum 58,0 mg
Pomocné latky:

Methylparaben (E 218) 1,8 mg
Propylparaben 0,2 mg

Bila az svétlehnéda peroralni pasta.

4. INDIKACE

Lécba bakteridlnich infekei u koni (infekce traviciho traktu - diarea; infekce respiracniho traktu -
pneumonie, pleuritida, hiibéci; infekce ran, septikémie, celkova infekce), zpiisobené mikroorganismy
citlivymi ke kombinaci 1é¢ivych latek:

Rhodococcus equi

Staphylococcus spp.

Streptococcus spp.
Escherichia coli

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou(é) latku(y) nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT



Koné.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani.

Doporucena davka je 30 mg kombinace 1éCivych latek/kg zivé hmotnosti/den.

Obsah 1 aplikatoru vystaci na 1denni davku pro koné o hmotnosti pfiblizné 600 kg z. hm.
Ptipravek aplikujte 1krat denné po dobu 5 dnt, resp. jesté 2 dny po vymizeni pfiznakii onemocnéni.
Pouziti davkovaciho aplikatoru:

Aplikator je tfeba pfizplsobit vypocitané davce nastavenim krouzku na pfislusné znacce na pistu. Pist
aplikatoru je kalibrovan, jednotlivé znacky odpovidaji davce na 50 kg z.hm. Nastaveni davky dle
hmotnosti zvifete se provede nastavenim zavitu na rysku oznacujici danou hmotnost koné¢. Pied
aplikaci se ujistéte, ze kin nema v dutiné ustni zadné zbytky krmiva. Odstraiite uzavér aplikatoru,
vlozte jej do dutiny Gstni kon€ v mezizubnim prostoru a naneste na koten jazyka. Po aplikaci okamzite
na n¢kolik vtefin zvednéte koni hlavu a ujistéte se, Ze davku spolknul. Po podani opét aplikator
uzaviete.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pted aplikaci ptipravku ne€kolik hodin zvifata nekrmit, snizend napli gastrointestinalniho traktu zajisti
lepsi systémovou absorpci 1éCivych latek.

Pro zajisténi podani spravné davky by méla byt co nejpiesnéji stanovena ziva hmotnost a je tfeba
zkontrolovat piesnost davkovaciho rezimu.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Nepouzivat u koni, jejichz maso je urceno pro lidskou spotiebu.
Nepouzivat u koni, jejichz mléko je ureno pro lidskou spotiebu.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Chranite pred chladem nebo mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Podani pfipravku neni doporuceno u zvitat se zavaznym selhanim jater. U zvifat s nedostatecnou
funkci jater podévejte piipravek obezietné.

Podani ptipravku neni doporuceno u zvirat se zavaznym selhanim ledvin. Podavejte obezietné u zvirat,
u kterych je zndma nedostate¢na funkce ledvin, trpi $patnou prichodnosti mocovych cest a/nebo maji
sklony k tvorbé mocovych kament.

Ptipravek podavejte obezietné u dehydratovanych zvifat. V pribéhu [éCby zajistéte zviratim
dostate¢ny prisun napajeci vody.



Pripravek podavejte obezfetné u zvifat s poruchami krvetvorby (zejména cCervené krevni tady). Pii
podezfeni na poruchu krvetvorby v pribéhu lé¢by se doporucuje provadét pravidelné kontroly
krevniho obrazu.

Pii pouziti ptipravku je nutno vzit v uvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pouziti pfipravku by mélo byt zaloZzeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmi
pochézejicich z vyskytii pfipadii onemocnéni na farmé. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii
na mistnich (regionalnich, na Grovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynl uvedenych v této ptibalové informaci, mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich ke kombinaci trimethoprimu a sulfadiazinu a sniZzit Gi¢innost terapie
kombinaci trimethoprimu s jinymi sulfonamidy z diivodu mozné zkiizené rezistence.

Zv14a$tni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim:

Sulfonamidy mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po kontaktu s kiizi vyvolat ptecitlivélost (alergii).
Precitlivélost na sulfonamidy miaze vést ke zkfizenym reakcim s jinymi antibiotiky. Alergické reakce
na tyto latky mohou byt v nékterych ptipadech vazné. Lidé se zndmou piecitlivélosti na sulfonamidy
by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Pokud se po kontaktu s ptipravkem objevi pfiznaky jako napt. vyrazka, vyhledejte 1€katskou pomoc a
ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Predchazejte nahodnému kontaktu pfipravku s k@izi a ofima. Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym
pripravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostfedky skladajici se z rukavic a ochrannych
bryli. V ptfipad¢ potiisnéni kize a oci je vyplachnéte velkym mnozstvim Cisté vody a dojde-li
k podrazdéni, vyhledejte 1ékatskou pomoc. V piipadé ndhodného pozieni vyhledejte 1€kafskou pomoc.
Tehotne a kojici Zeny by mély veterinarni 1é¢ivy piipravek podavat obezietné.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pouziti v prub&hu brezosti a laktace:

Podani kombinace 1é¢ivych latek beéhem bfezosti, zejména v rané fazi, mize vést ke kongenitalnim
vadam u hiibat. Pouziti ptipravku béhem bfezosti pouze na zakladé zvazeni poméru rizika a pfinosu
osetfujicim veterinarnim Iékarem.
Sulfonamidy pfechazi do matefského mléka a mohou mit negativni vliv na mlad’ata sajici mléko
osetfenych klisen. Pouziti pfipravku béhem laktace pouze na zakladé zvazeni poméru rizika a pfinosu
osetfujicim veterinarnim Iékatrem.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky a dal$i formy interakce:
Udaje nejsou k dispozici.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nejsou znamy.

Inkompatibility:
Neuplatiuje se.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

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



O moznostech likvidace nepotiebnych 1écivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékafem.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Listopad 2021

15.  DALSIi INFORMACE

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Environmentalni vlastnosti: Trimethoprim je perzistentni v pude.



