PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU
- KOMBINOVANA ETIKETA A PRIBALOVA INFORMACE

(PE/AI/PET) sacek - 500 g
PE kyblik - 5 kg

1. Jméno aadresa drzitele rozhodnuti o registraci a drZitele povoleni Kk vyrobé
odpovédného za uvolnéni $arZe, pokud se neshoduje:

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
PHARMAGAL s.r.o., MurgaSova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika.
tel.: +421/37/7419 759, e-mail: pharmagal@seznam.cz, pharmagal@pharmagal.sk

2. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

OXYTRIM prasek pro peroralni roztok
Oxytetracyclini hydrochloridum, Sulfadimidinum natricum, Trimethoprimum

| 3. Obsah léCivych a ostatnich litek

1 g obsahuje:

Léciva(é) latka(y):

Oxytetracyclini hydrochloridum 40 mg
Sulfadimidinum natricum 50 mg
Trimethoprimum 10 mg

Svétle Zluty homogenni prasek

| 4. Lékova forma

Prasek pro peroralni roztok

| S. Velikost baleni

1x500g
1x5kg

6. Indikace

Lécba primarnich a sekundarnich bakterialnich infekci gastrointestindlniho a respira¢niho
traktu: enteritidy, gastroenteritidy, bronchitidy, bronchopneumonie, rinitidy a celkové
organové infekce, tam, kde je odlvodnéné pouziti kombinace 1é¢ivych latek obsazenych
v pripravku.

7. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadé hypersenzitivity k tetracyklinim, sulfonamidim a trimethoprimu nebo
nékteré z pomocnych latek. Nepouzivat u zvitat s t€Zkym poskozenim jater a snizenou funkci
ledvin.

Nepodavat samicim v obdobi bfezosti a laktace.

Nedoporucuje se soucasné podéavat jiné¢ sulfonamidy, anestetika a sirné aminokyseliny.



8. Nezadouci uc¢inky
Nejsou znamy.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkd, a to i1 takové, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1€Civo neni uc¢inné, oznamte to, prosim, vaSemu
veterinarnimu 1ékari.

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

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 16¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

|9. Cilovy druh zvirat

Prasata, skot (telata) a kur domaci (brojlefi).

-

10. Davkovani pro kazdy druh, cesta(y) a zptisob podani

Peroralni podani v pitné vode¢.

Prasata a prasnice: 50 mg kombinace 1é¢ivych latek (tj. 20 mg oxytetracyklinu
hydrochloridu, 25 mg sulfadimidinu sodného a 5 mg trimethoprimu)/kg Z.hm., coz odpovida
0,5 g pripravku / kg z.hm. po dobu 5-7 dni.

Telata (do 8 tydnii stdii): 60 mg kombinace 1é¢ivych latek (tj. 24 mg oxytetracyklinu
hydrochloridu, 30 mg sulfadimidinu sodného a 6 mg trimethoprimu)/kg Z.hm., coz odpovida
0,6 g ptipravku / kg Z.hm. po dobu 5-7 dni. Rozpustit v malém mnoZstvi vody.

Kur domaci (brojleii): 50 mg kombinace 1éCivych latek (tj. 20 mg oxytetracyklinu
hydrochloridu, 25 mg sulfadimidinu sodného a 5 mg trimethoprimu)/kg Z.hm., coz odpovida
0,5 g ptipravku / kg Z.hm. po dobu 5-7 dni.

Doporucenou denni davku rozdélte a podavejte dvakrat denng.

Pti pripravé medikované vody by se mélo piihlizet k zivé hmotnosti 1é¢enych zvitat a jejich
denni spotiebé vody. Piijjem vody se mize liSit v zavislosti na veéku, zdravotnimu stavu,
plemeni, klimatickych podminkach a zptusobu chovu, proto je potfebné pro spravné
davkovani zohlednit aktudlni situaci pfijmu vody v chovu a provést vypocet pozadované
koncentrace pfipravku v gramech na 1 litr pitné vody dle nasledujiciho vzorce:

... g ptipravku na kg primérna ziva hmotnost
z.hm. (kg) zvitete
primérma denni spotfeba vody (v litrech) na zvitea = - 8 pripravku na 1 litr vody/den
den

11. Pokyny pro spravné podani

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt Ziva hmotnost stanovena co nejpiesnéji, aby se
predeslo poddavkovani.



Pravidla pro podani v pitné vodé:
Medikovana pitnd voda a zdsobni roztoky se pripravuji Cerstvé, kazdych 12 hodin. Béhem
1é¢by by zvitata neméla mit pristup k dal$im zdrojim nemedikované vody.

12. Ochranna(é) lhita(y)

Ochranna(¢é) lhata(y):

Prasata: maso: 15 dni

Kur domaci (brojleti): 15 dni

Telata: maso: 21 dni

Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou urcena pro lidskou spotiebu.

13. Zvlastni podminky pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Chrante pred svétlem.

Uchovavejte v suchu.

Uchovéavejte v ptivodnim obalu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
obalu po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

14. Zvlastni opatieni

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Pfi podavani sulfonamidi se doporucuje dostatecny piisun tekutin, pfipadné soucasné
podéavani alkalii (Natrium bicarbonicum), protoze v zasadit¢é moci se sulfonamidy a jejich
derivaty snadngji rozpousteji.

Pti pouziti ptipravku je nutno vzit v tivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Pouziti pripravku by mélo byt zalozeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmu
pochazejicich z vyskytl piipadi onemocnéni na farmé. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit
terapii na mistnich (regionalni, na urovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti
cilové bakterie.

Byla zaznamenana vysoka prevalence rezistence u E. coli, izolované z kura domaéciho,
k tetracyklinim. Rezistence k tetracyklinim byla také hldSena v né€kterych zemich EU
urespira¢nich patogenti prasat (4. pleuropneumoniae, S. suis) a patogenti drubeze
(Ornithobacterium rhinotracheale). Proto by tento pripravek mél byt pouzivan az po
testovani citlivosti.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynii uvedenych na této etiketé, mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich k tetracyklinu, sulfadimidinu a trimethoprimu a sniZzit
ucinnost terapie ostatnimi tetracykliny, sulfonamidy a trimethoprimem z divodu mozné
zktizené rezistence/ko-selekce rezistence.

Abychom se vyhnuli opakovanému ¢i prolongovanému pouziti pfipravku a z divodu, ze
nemusi byt dosazeno eradikace cilovych patogenti, je zapotfebi medikaci kombinovat
s dobrou zoohygienickou praxi, napf. dobrou hygienou, spravnym vétranim a dostatkem
prostoru pro zvitata.

U druht zvifat, kde je to relevantni, by v piipadé nedostatecného piijmu vody a tim
1 dostatecné davky 1é¢iva méla byt 1é¢ba piehodnocena a zvaZzena moznost parenteralni 1é¢by.

Zvlastni opatfeni urené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim:
Lid¢é se znadmou precitlivélosti na tetracykliny, sulfonamidy nebo trimethoprim by se méli
vyhnout kontaktu s timto veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem. Tetracykliny, sulfonamidy nebo




trimethoprim mohou po injekci, inhalaci nebo po kontaktu s klizi vyvolat hypersenzitivitu
(alergii). Precitlivélost na tyto latky mize vést ke zkiizenym reakcim s ostatnimi antibiotiky.
Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych ptipadech vazné.

Tento piipravek mize vyvolat podrazdéni klize, o¢i a sliznic. Zabrante kontaktu pfipravku
s kiizi, oCima a sliznicemi.

Pii nakladani s veterinarnim 1éCivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné
prostiedky skladajici se z ochranného odévu, nepropustnych gumovych nebo latexovych
rukavic, ochrannych bryli a bud’ z jednorazového respirdtoru s polomaskou vyhovujici
evropské norm& EN149 nebo zrespiratoru pro opakované pouziti podle evropské normy
EN140 s filtrem podle normy EN143.

V piipadé nahodného potiisnéni oplachnéte ihned zasazené misto velkym mnozstvim Cisté
vody. Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Pokud se u vas objevi postexpozicni pfiznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu lékati. Otok obliCeje, rtli, o¢i nebo potize
s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzitou lékatskou pomoc.

Té&hotné a kojici Zeny by mély veterinarni 1écivy ptipravek podavat obezietné.

Po pouziti si umyjte ruce.

Bfezost a laktace:
Nepodavat samicim v obdobi bfezosti a laktace.

Interakce s dal§imi l1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Absorpce oxytetracyklinu je negativné ovlivnéna piitomnosti dvojmocnych a trojmocnych
kationtli (vapnik, Zelezo, méd’, hoicik, hlinik), se kterymi vytvareji neucinné chelaty. Pii
soucasném podani penicilinovych antibiotik dochdzi k vzdjemnému antagonizmu.

Pti terapii sulfonamidy se nedoporucuje podavat methenamin jako antiseptikum mocovych
cest pro zvySené nebezpeci vzniku sloucenin narusujicich priichodnost mocovych cest a
antikoagulacni latky.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
K predavkovéani a intoxikaci nedochézi, protoze ucinné latky maji nizkou toxicitu.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1€¢ivy piipravek nesmi byt
misen s zddnymi dal§imi veterinarnimi lécivymi ptipravky.

Dalsi opatieni tykajici se vlivu na zivotni prostiedi:
Trimethoprim je perzistentni v pade.

15. Zvlastni opatieni pro zneskodiovani nepouzitych piipravkia nebo odpadu, pokud je
jich ti‘eba

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostifednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepottebnych 1éCivych ptipravkll se porad’te s vasim veterinarnim
lékatfem. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

16. Datum posledni revize etikety
Prosinec 2021
17. Dalsi informace

Registrované velikosti baleni:
1 x 500 g - zataveny 3-vrstvovy sacek (PE/AI/PET).
1 x 1 kg — doza PE (HDPE) s vikem (LDPE) a pertlem (HDPE).



1 x 5 kg — mikrotenovy sacek vlozen do bilého PE kybliku.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim Ié¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim,
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Ceska republika:

Pharmagal CZ, s. r. 0., Petrovicka 857, Nové Mésto na Moraveé 59231

e-mail: pharmagalcz@seznam.cz

Vychodni a stiedni Cechy: MVDr. Katetfina Vodrazkova, tel: +420/702 039 507
Morava: MVDr. Miroslav Surik, tel: +420/607 912 775

Zapadni a stiedni Cechy: MVDr. Jan Lacina, tel: +420/728 975 012

18. Oznaceni “Pouze pro zvirata” a podminky nebo omezeni tykajici se vydeje a
pouziti, pokud je jich tieba

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

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

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

| 20. Datum exspirace

EXP: {mésic/rok}
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 12 hodin.

| 21. Registracni ¢islo(a)

96/119/04-C

| 22. Cislo SarZe od vyrobce

Sarze: {¢islo}



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

PE db6za - 1 kg

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

OXYTRIM prések pro peroralni roztok
Oxytetracyclini hydrochloridum, Sulfadimidinum natricum, Trimethoprimum

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1 g obsahuje:

Léciva(é) latka(y):

Oxytetracyclini hydrochloridum 40 mg
Sulfadimidinum natricum 50 mg
Trimethoprimum 10 mg

| 3. LEKOVA FORMA

Préasek pro peroralni roztok

| 4. VELIKOST BALENI

Ix1kg

| 5. CILOVY DRUH ZViRAT

Prasata, skot (telata) a kur domaci (brojlefi).

-y

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Peroralni podani v pitné vode.
Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna(¢é) lhuta(y):

Prasata: maso: 15 dni

Kur domaci (brojleti): 15 dni

Telata: maso: 21 dni

Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou ur€ena pro lidskou spotiebu.

9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)




Pred pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle ndvodu: 12 hodin.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Chrante pred svétlem.
Uchovavejte v suchu.
Uchovavejte v pivodnim obalu.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodiovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13. OZNA,(VEENi, ,POUZE PRO ZViRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI
TYKAJICi SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. IMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

PHARMAGAL spol. s r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika
tel.: +421/37/7419 759
e-mail: pharmagal@seznam.cz, pharmagal@pharmagal.sk

16. REGISTRACNI CISLO(A)

96/119/04-C

| 17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.3.: {¢islo}



