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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Nanotrim 464,2 mg/g + 100 mg/g prasek pro podani v pitné vodé/mléce pro kura domdciho, krity,
prasata a skot

2. SloZeni

Kazdy gram obsahuje:

Lécivé latky:

Sulfachlorpyridazinum 464,2 mg, coz odpovida 500 mg sulfachlorpyridazinum natricum
Trimethoprimum 100 mg

Svétle krémovy az bézovy prasek.

3. Cilové druhy zvirat

Kur domaci, krity, prasata a skot (neruminujici).

4. Indikace pro pouziti

Kur domaci a kruty:

Lécba a metafylaxe:

- infekci vyvolanych Escherichia coli, véetné sekundarnich infekei vyvolanych Escherichia coli v
pripadech chronické respiracni choroby (CRD);

- pasteurelozy;

- infek¢ni koryzy vyvolané Avibacterium paragallinarum;
- infekci vyvolanych stafylokoky.

Pfed podanim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku musi byt stanovena pfitomnost onemocnéni v hejnu.

Prasata:

Lécba a metafylaxe:

- kolibacildz, jako jsou gastrointestinalni infekce vyvolané Escherichia coli;
- mastitidy;

- polyartritidy vyvolané Trueperella pyogenes, Escherichia coli.

Pred podanim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku musi byt stanovena ptitomnost onemocnéni ve
skuping.

Skot (neruminujici):

Lécba a metafylaxe:

- gastroenteritidy vyvolané Escherichia coli;

- koliseptikemie;

- bronchopneumonie vyvolané streptokoky, Trueperella pyogenes, Escherichia coli, Pasteurella;
polyartritidy vyvolané streptokoky;

zaskrtu vyvolaného Fusobacterium necrophorum.

Pted podanim veterinarniho 1é¢ivého piipravku musi byt stanovena pfitomnost onemocnéni ve
skupiné.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u ruminujicich zvirat.



Nepouzivat u zvifat trpicich zavaznym onemocnénim jater nebo ledvin, oligurii nebo anurii.
Nepouzivat u zvitat s poruchou krvetvorby.

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na sulfonamidy nebo trimethoprim nebo na nékterou
z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

U druhil bakterii . coli byla pozorovana vysoka prevalence rezistence.

Byla prokazana zkiiZend rezistence mezi riiznymi sulfonamidy a mezi sulfachlorpyridazinem a
streptomycinem. Pouziti veterinarniho 1é¢ivého pripravku je tieba peclivé zvazit, pokud stanoveni
citlivosti prokazalo rezistenci na jiné sulfonamidy nebo streptomycin, protoze mize byt snizena jeho
ucinnost.

V ptipadé€ nedostate¢ného ptijmu vody by méla byt prasata a skot (pfed ruminaci) oSetfena
parenteralng, a to s vyuZzitim vhodného injekéniho veterinarniho 1é¢ivého ptipravku predepsaného
veterinarnim lékatem.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt zaloZzeno na identifikaci a vysledcich testt
citlivosti cilového patogenu (cilovych patogentt). Pokud to neni mozné, méla by byt 1écba zalozena na
epizootologickych informacich a znalosti citlivosti cilovych patogenti na urovni farmy nebo na
mistni/regionalni Grovni.

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

Aby se zabranilo zhorseni stavu ledvin v disledku krystalurie béhem 1é¢by, je tieba zajistit, aby zviie
dostavalo dostate¢né mnozstvi pitné vody.

Jako 1ék prvni volby by meélo byt pouzito antibiotikum s tzkym spektrem ucinku s niz§im rizikem
selekce rezistence k antimikrobiktim, pokud stanoveni citlivosti naznacuje vhodnost tohoto postupu pro
zajisténi Cinnosti 1écby

Nepouzivejte k profylaxi.

Tato kombinace antimikrobik by méla byt pouzita pouze v piipadech, kdy diagnostické testy ukazaly
potiebu soucasného podani obou 1écivych latek.

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

Trimethoprim, sodna stl sulfachloropyridazinu a polysorbat 80 mohou zpiisobit reakce precitlivélosti.
Zejména precitlivélost na sulfonamidy mize zptsobit zkiizené reakce s jinymi antibiotiky. Reakce
zplisobené precitlivélosti na tyto latky mohou byt v nekterych ptipadech vazné. Lidé se znamou
precitlivélosti na tyto latky by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Pfi
nakladani s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z nepropustnych (latexovych nebo nitrilovych) rukavic, ochranné masky, ochrany oci

a vhodného ochranného odévu.

Pti nakladani s timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek miize drazdit oci. Zabraiite kontaktu s o¢ima. Pf¥i ndhodném
zasazeni oci je vyplachnéte velkym mnoZstvim vody.

Pokud se u vas po expozici objevi ptiznaky, jako je kozni vyrazka nebo podrazdéni o¢i, vyhledejte
ihned Iékatfskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Po pouziti si umyjte ruce.



Zvlastni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostfedi:
Aby se zabranilo pfipadnym neptiznivym ucinkiim na suchozemské rostliny, mélo by byt pouziti
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku omezeno na:

- u brojlerti: pét cykla brojlerti ro¢né

- uodstavenych selat: pét cyklll odstavenych selat za rok

Biezost, laktace a snaska:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem bfezosti, laktace
nebo snasky.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

%

Laboratorni studie u potkant a kralikti prokazaly teratogenni a fetotoxické ti¢inky.

Interakce s jinymi [éCivymi pfipravky a dal$i formy interakce:
Nepodavejte soucasné s veterinarnimi 1éCivymi pfipravky obsahujicimi sulfonamidy.

Soucasné uzivani sulfonamidt s ionoforovymi kokcidiostatiky (napf. monensin, salinomycin) mtize
zvysit riziko toxikozy.

Nekombinujte s PABA (kyselina para-aminobenzoova).
Sulfonamidy potencuji ucinek antikoagulancii.

Predavkovani:
V ptipadé predavkovani nejsou zndmy zadné jiné nezadouci G€inky nez ty, které jsou uvedeny v bodé
»Nezadouci ucinky*.

Hlavni inkompatibility:

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt podévan v pitné vod¢ obsahujici chlor nebo peroxid
vodiku, protoze 1é¢iva latka sodna stl sulfachlorpyridazinu degraduje v pfitomnosti téchto biocidnich
ucinnych latek.

Nejsou k dispozici zadné informace o potencialnich interakcich nebo inkompatibilitach tohoto
veterinarniho 1é¢ivého piipravku podavaného peroralné primichanim do pitné vody obsahujici jiné
biocidni ptipravky nez chlor nebo peroxid vodiku, doplitky do krmiva nebo jiné latky pouzivané v
pitné vodg.

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

7.  Nezadouci ucinky

Kur domaci, krity, prasata, skot (neruminujici):

Neurcena Cetnost (nelze odhadnout z dostupnych udaji):

Trombocytopenie, onemocnéni kostni dfené!

! Alergen-specificka panmyelopatie, ktera vede ke zhorSeni celkového stavu

HIaseni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umozinuje neptetrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezaddouci ucinky miizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich tdaji uvedenych na konci této ptibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd:
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Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 16¢iv
Hudcova 56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Podani v pitné vod¢ / mléce (mlécné nahrazce).

Kur domaéci a krity:

30 mg sodné soli sulfachloropyridazinu a 6 mg trimethoprimu na kg Zivé hmotnosti denné (coz
odpovida 60 mg veterinarniho 1é¢ivého pripravku na kg zivé hmotnosti denné) po dobu 3-5 dn,
rozpustit v pitné vodé.

Prasata:

10 mg sodné soli sulfachloropyridazinu a 2 mg trimethoprimu na kg zivé hmotnosti dvakrat denné
(coz odpovida 20 mg veterinarniho 1é¢ivého piipravku na kg zivé hmotnosti dvakrat denn¢) alespoii po
dobu 3-5 dnti, rozpustit v pitné vode¢.

Skot (pfed ruminaci):

10 mg sodné soli sulfachloropyridazinu a 2 mg trimethoprimu na kg zivé hmotnosti dvakrat denné
(coz odpovida 20 mg veterindrniho 1é¢ivého piipravku na kg zivé hmotnosti dvakrat denn¢) alespon po
dobu 3-5 dnt, rozpustit v mlécné nahrazce.

9. Informace o spravném podavani

Pokyny pro pripravu roztoku veterinarniho 1é¢ivého piipravku:
Pro zajisténi spravného dadvkovani je tieba co nejptesnéji stanovit zivou hmotnost.

Piijem medikované vody zavisi na klinickém stavu zvitat. Pro dosaZeni spravného davkovani mize
byt nutné odpovidajicim zptisobem upravit koncentraci sulfachloropyridazinu a trimethoprimu.

Doporucuje se pouzivat vhodn¢ kalibrované métici zafizeni.

Na zaklad¢ doporucené davky a poctu a hmotnosti zvitat, ktera maji byt I[éCena, se piesna denni
koncentrace veterinarniho 1é¢ivého pripravku vypocita podle nasledujiciho vzorce:

mg veterinarniho oy sue g
primérna ziva

" 1éciveho " X hmotnost (kg) . )
ptipravku/ lfg zive 1éSenych zvifat mg veterinarniho 1é¢ivého

hmotnosti/den = piipravku na litr pitné vody /
prumérny denni pfijem vody / mlééné nahrazky (1/zvife) mlé¢né nahrazky

Roztok ptipravte s Cerstvou vodou z vodovodu (nebo, v ptipad€ neruminujicich telat, mlécnou
nahrazkou) bezprostfedné pred pouzitim. M1é¢na nahrazka by méla byt pfipravena pted ptfidanim
veterinarniho 1é¢ivého piipravku za pouziti vody o teploté nejméné 20 °C. Roztok intenzivné michejte
po dobu 5 minut. Medikovana mlé¢na nahrazka by méla byt spotiebovana do 1 hodiny po pfiprave.

Béhem [éCby je tieba v ¢astych intervalech sledovat ptijem vody. Medikovana pitna voda by méla byt
po dobu [é¢by jedinym zdrojem pitné vody. Veskerou medikovanou pitnou vodu, ktera nebude
spotfebovana do 24 hodin, je tfeba zlikvidovat. Po skonCeni 1éCby je tfeba fadné vycistit vodovodni
napéjeci systém, aby se zabranilo pfijmu subterapeutickych mnozstvi 1é¢ivé latky.


mailto:adr@uskvbl.cz
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Pro nadrze na vodu:

Maximalni rozpustnost veterinarniho lé¢ivého piipravku je 1 g/l (pro nejhorsi piipad tvrdé vody a teploty
4 °C). U zasobnich roztokl urc¢enych pro pouziti v nadrzich na vodu dbejte na to, abyste nepiekrocili
maximalni rozpustnost. Béhem rozpousténi je nutné roztok intenzivné michat nejméné 5 minut. Roztok
by m¢l byt vizualné zkontrolovan, pro ujisténi, Ze se piipravek zcela rozpustil.

10. Ochranné lhity

Kur domaci
Maso: 3 dny.

Krity
Maso: 9 dnu.

Prasata
Maso: 7 dnu.

Skot (neruminujici)
Maso: 7 dnu.

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 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti. Uchovavejte v suchu.

Uchovavejte v dobfe uzavieném sacku.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

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 pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy 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 lécivych pripravkl se porad’te s vasim veterindrnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkua
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/008/25-C



100g polstarkovy sacek a 1kg uzaviratelny sacek na zip s obdélnikovym dnem z laminatu
polyethylen/hlinik/polyethylentereftalat.

Velikosti baleni:

Polstarkovy sacek obsahujici 100 g

Uzaviratelny sacek na zip s obdélnikovym dnem obsahujici 1 kg
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

01/2026

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

Podrobné informace o tomto veterindrnim IéCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

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

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antverpy
Belgie

Tel: +32 3 288 18 49

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Biovet JSC

39 Petar Rakov Str
4550 Peshtera
Bulharsko

17. Dalsi informace
Environmentalni vlastnosti:

Sulfachlorpyridazin je velmi perzistentni v ptid€ a toxicky pro suchozemské rostliny.
Trimethoprim je perzistentni v pude¢.



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

