SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nanotrim 464,2 mg/g + 100 mg/g prasok na podanie v pitnej vode/mlieku pre kuru domacu, morky,
osipané a hovidzi dobytok (neruminujuce tel'ata)

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy gram obsahuje:

Utinné latky:

464,2 mg sulfachlorpyridazinu, ¢o zodpoveda 500 mg sodnej soli sulfachlérpyridazinu
100 mg trimetoprimu

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Polysorbat 80

Maltodextrin

Svetlo krémovy az béZovy prasok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kura domaca, morky, o$ipané a hoviddzi dobytok (neruminujtce tel'ata).
3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Kura domaca a morky:

Na lie¢bu a metafylaxiu:

- infekcii sposobenych Escherichia coli, vratane sekundarnych infekcii spésobenych Escherichia coli
v pripadoch chronickej respiracnej choroby (CRD);

- pasteurelozy;

- infekénej koryzy sposobenej Avibacterium paragallinarum;

- Stafylokokové infekcie.

Pred pouzitim veterinarneho lieku sa musi potvrdit’ pritomnost’ choroby v krdli.

OSipané:

Na lieCbu a metafylaxiu:

- kolibacil6zy, ako su gastrointestinalne infekcie spdsobené Escherichia coli;
- mastitidy;

- polyartritidy sposobenej Trueperella pyogenes, Escherichia coli.

Pred pouZitim veterinarneho lieku sa musi potvrdit’ pritomnost’ choroby v stade.

Hoviadzi dobytok (neruminujuce tel'atd):




Na lie¢bu a metafylaxiu:

- gastroenteritidy sposobenej Escherichia coli;

- koliseptikémie;

- bronchopneumonie spdsobenej streptokokmi, Trueperella pyogenes, Escherichia coli, Pasteurella;
- polyartritidy sposobenej streptokokmi;

- zaskrtu spésobeného Fusobacterium necrophorum.

Pred pouzitim veterinarneho lieku sa musi potvrdit’ pritomnost’ choroby v stade.
3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri ruminujacich zvieratach.

Nepouzivat pri zvieratach trpiacich tazkym ochorenim pecene alebo obliciek, oliguriou alebo antriou.
Nepouzivat’ pri zvieratach s narusenym hematopoetickym systémom.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na sulfénamidy alebo trimetoprim alebo na niektort z
pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia

Pri druhoch E. coli bola pozorovana vysoka prevalencia rezistencie.

Bola preukazana skrizend rezistencia medzi roznymi sulfonamidmi a medzi sulfachlérpyridazinom a
streptomycinom.

Pouzitie veterinarneho lieku by sa malo starostlivo zvazit', ak testovanie citlivosti preukazalo
rezistenciu vo¢i inym sulfonamidom alebo streptomycinu, pretoze jeho u€innost’ moze byt znizena.

V pripade nedostato¢ného prijmu vody by sa mali oSipané a hovidzi dobytok (neruminujuce tel’ata)
liecit’ parenteralne s pouzitim vhodného injekéného veterinarneho lieku predpisaného veterinarnym
lekarom.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouZivanie pri cielovych druhoch:

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zalozené na identifikécii a testovani citlivosti cielovych
patogénov. Ak to nie je mozné, liecba ma byt zaloZena na epizootologickych informaciach a
znalostiach citlivosti cielovych patogénov na urovni farmy alebo na miestnej/regionalnej urovni.

Pouzivanie veterinarneho lieku ma byt v stilade s oficialnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Aby sa pocas liecby zabranilo poskodeniu obliciek v dosledku krystalurie, je potrebné zabezpecit', aby
zviera dostavalo dostatoéné mnozstvo pitnej vody.

Ako liek prvej vol'by sa ma pouzit’ zkospektralne antibiotikum s niz8im rizikom selekcie
antimikrobialnej rezistencie, ak test citlivosti naznac¢uje pravdepodobnil ucinnost’ tohto pristupu.

Nie je urCeny na pouzitie na profylaxiu.

Tato kombinacia antimikrobialnych latok sa ma pouzivat’ len v pripade, ked’ diagnostické testy ukazali
potrebu suc¢asného podavania kazdej z uc¢innych latok.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Trimetoprim, sulfachlérpyridazin sodny a polysorbat 80 mézu spdsobit’ reakcie z precitlivenosti.
Najma precitlivenost’ na sulfonamidy moze vyvolat’ skrizené reakcie s inymi antibiotikami. Reakcie
precitlivenosti na tieto latky mézu byt’ niekedy zavazné. Osoby so znamou precitlivenost’ou na tieto
latky by sa mali vyhnat’ priamemu kontaktu s veterinarnym liekom. Aby sa zabranilo akejkol'vek
expozicii, pri manipulacii s veterinarnym liekom pouzivajte osobné ochranné pomocky skladajice sa z



nepriepustnych (latexovych alebo nitrilovych) rukavic, ochrannych masiek, ochrany o¢i a vhodného
ochranného odevu.

Pocas manipulécie s tymto veterinarnym liekom nejedzte, nepite ani nefajcite.

Tento veterindrny lieck moéze drazdit’ o¢i. Zabraiite kontaktu s o¢ami. V pripade nahodného kontaktu s
ocami vyplachnite oc¢i vel’kym mnoZstvom vody.

Ak sa u vés po expozicii objavia priznaky, ako je kozna vyrazka alebo podrazdenie o¢i, ihned’
vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnil informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Po pouziti si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Aby sa predislo akymkol'vek nepriaznivym t¢inkom na suchozemske rastliny, pouzitie veterinarneho
lieku by sa malo obmedzit na:

- Pri brojleroch: pat’ cyklov brojlerov ro¢ne.

- Pri odstavenych prasiatkach: pét’ cyklov odstavenych prasiatok ro¢ne.

3.6 Neziaduce ucinky

Kura domaca, morky, osipané, hovddzi dobytok (neruminujuce tel’ata):

Neurcena frekvencia (neda sa Trombocytopénia, porucha kostnej drene’
odhadnut’ z dostupnych udajov):

' Alergén-$pecificka panmyelopatia, ktora vedie k zhorseniu celkového stavu

Hlasenie neziaducich tc€inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju

V pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity, laktacie alebo znasky.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Laboratorne $tadie pri potkanoch a kralikoch preukazali teratogénne a fetotoxické ucinky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nepodavajte stiGasne s inymi veterinarnymi liekmi obsahujtcimi sulfonamidy.

Stubezné podavanie sulfonamidov a ionoforovych kokcidiostatik (napr. monenzinu, salinomycinu)
moze zvysit’ riziko toxikozy.

Nepouzivajte v kombinacii S PABA (kyselina para-aminobenzoova).
Sulfénamidy zvySuju uéinok antikoagulancii.
3.9 Cesty podania a davkovanie

Podanie v pitnej vode/mlieku (mlie¢nej nahrade) (pozri podrobnosti pre kazdy ciel'ovy druh).




Kura domaca a morky:

30 mg sodnej soli sulfachlorpyridazinu a 6 mg trimetoprimu na kg zivej hmotnosti na den (Co
zodpoveda 60 mg veterinarneho lieku na kg Zivej hmotnosti na defi) po¢as 3—5 dni, rozpustené v pitnej
vode.

OSipané:
10 mg sodnej soli sulfachlérpyridazinu a 2 mg trimetoprimu na kg zivej hmotnosti dvakrat denne (Co
zodpoveda 20 mg veterinarneho lieku na kg zivej hmotnosti dvakrat denne), pocas najmenej 3-5 dni,

rozpustené V pitnej vode.

Hovidzi dobytok (neruminujuce tel'ata):

10 mg sodnej soli sulfachlérpyridazinu a 2 mg trimetoprimu na kg zivej hmotnosti dvakrat denne (¢o
zodpoveda 20 mg veterinarneho lieku na kg zivej hmotnosti dvakrat denne), po¢as najmenej 35 dni,
rozpustené vV mlie¢nej ndhrade.

Névod na pripravu roztokov veterinarnych liekov:
Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivi hmotnost’.

Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Na dosiahnutie spravneho davkovania
modze byt’ potrebné primerane upravit’ koncentraciu sulfachloropyridazinu a trimetoprimu.

Odporuca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych meracich prostriedkov.

Na zaklade odporucanej davky a poctu a hmotnosti lieCenych zvierat je potrebné vypocitat’ presnti
dennu koncentraciu veterinarneho lieku podl'a nasledujuceho vzorca:

mg veterinarneho priemernd %iva
& hmotnost’ (kg)

liekwkg ZIve) X lieCenych zvierat L ) )
hmotnosti mg veterinarneho lieku na liter

priemerny denny prijem vody/ mlie¢nej nahrady (l/zviera) pitnej vody/mliecnej ndhrady

Roztok pripravte s Cerstvou vodou z vodovodu (alebo nahradou mlieka pre hovidzi dobytok,
neruminujuce tel'atd) bezprostredne pred pouzitim. Mlie¢nu nadhradu je potrebné pripravit’ pred
pridanim veterinarneho lieku s pouzitim vody teplej najmenej 20 °C alebo vy$Sou. Roztok by sa mal
intenzivne miesat’ 5 mintt. Liec¢iva ndhrada mlieka by sa mala spotrebovat’ do 1 hodiny po priprave.

Pocas liecby sa ma v ¢astych intervaloch monitorovat’ prijem vody. Medikovana pitna voda by mala
byt’ jedinym zdrojom pitnej vody pocas trvania liecby. Akakol'vek medikovana pitna voda, ktora sa
nespotrebuje do 24 hodin, by mala byt’ zlikvidovana. Po skonceni lieCby sa ma systém privodu vody
riadne vy¢istit, aby sa zabranilo prijmu subterapeutickych mnoZstiev ucinnej latky.

Pre vodné nadrze:

Maximalna rozpustnost’ veterinarneho lieku je 1 g/l (v najhorSom pripade pri tvrdej vode a teplote
4°C). Pri zasobnych roztokoch, ktoré sa pouziji vo vodnych nadrziach, dbajte na to, aby ste
neprekrocili maximalnu rozpustnost’. Pocas rozpustania by sa mal roztok intenzivne mieSat’ aspon 5
minuat. Roztoky by sa mali vizualne skontrolovat’ ¢i doslo k uplnému rozpusteniu.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

V pripade predavkovania nie si zname ziadne neziaduce u¢inky okrem tych, ktoré su uvedené v Casti
,Neziaduce ucinky*.



3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Kura domaca

Miso a vnutornosti: 3 dni.

Morky

Miso a vnutornosti: 9 dni.

Ogsipané

Maiso a vnutornosti: 7 dni.

Hoviadzi dobytok (neruminujuce tel’atd)

Maiso a vnutornosti: 7 dni.

Nepouzivat’ pri nosniciach, ktoré produkuju alebo st uré¢ené na produkciu vajec na I'udsku spotrebu.

4,  FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kod:

QJO1EW12

4.2  Farmakodynamika

Trimetoprim je antibakterialny derivat diaminopyrimidinu, ktory pdsobi synergicky so sulfonamidmi
na inhibiciu mnoZenia baktérii.
Sulfachlorpyridazin je antibakterialny sulfénamid, ktory zabranuje mnozeniu baktérii.

Sulfachloérpyridazin inhibuje enzym syntetazu, ktord premienia kyselinu para-aminobenzoovu na
kyselinu dihydrofolovi, prekurzor na tvorbu kyseliny listove;.
Trimetoprim blokuje syntézu kyseliny listovej v neskorSom §tadiu inhibiciou redukcie kyseliny

dihydrofolovej.

Hrani¢né hodnoty minimalnej inhibi¢nej koncentracie pre trimetoprim/sulfametoxazol

(1:19) (ug/ml)*22

Klinicky stav Organizmus Citlivé Stredne Odolné
Mastitida Staphylococcus spp <2 Bez hrani¢nej >4

hodnoty
Enteralne ochorenia Enterobacterales <2/38 Bez hrani¢nej >4/76
o$ipanych/ hodnoty
hovidzieho dobytka
Krivanie/hniloba Anaerobne patogény Bez hrani¢nej Bez hrani¢nej Bez hranicnej
paznechtov alebo hodnoty hodnoty hodnoty
metritida
Respiracné izolaty Roézne patogény Bez hrani¢nej Bez hrani¢nej Bez hrani¢nej
hovédzi hodnoty hodnoty hodnoty
dobytok/osipané
Septikémia Enterobacterales <2/38 Bez hrani¢nej >4/76
hovédzieho hodnoty
dobytka/osipanych/hy




diny

MMA/PPDS osipané | Staphylococcus spp <2 Bez hranicnej >4
hodnoty

Izolaty Enterobacterales <2/38 Bez hrani¢nej >4/76

z infikovanych hodnoty

mocovych ciest -

oSipané

Respiracné izolaty Enterobacterales <2/38 Bez hrani¢nej >4/76

kura domaca/morky hodnoty

IStephen Hawser ( 2022). European Collection of Veterinary Pathogens (VetPath V) — Minimal Inhibitory Concentration
(MIC) Testing. IHMA Europe Sarl. Report study 3638.

2 1an Morrissey (2019). European Collection of Veterinary Pathogens (VetPath IV) — Minimal Inhibitory Concentration
(MIC) Testing. IHMA Europe Sarl. Report study 2420.

% Ed Siegwart (2015) MIC determination of the VetPath I11 collection of veterinary bacterial pathogens in Europe.
Quotient Bio Analytical Sciences. Project number IV 102277.

Rezistencia vo¢i sulfonamidom a trimetoprimu méze byt chromozémova v dosledku mutaénych
modifikacii v génoch kodujucich cielové enzymy (dihydropteroatsyntaza; dihydrofolatreduktaza).
Plazmidom sprostredkovana rezistencia voc¢i sulfénamidu a trimetoprimu je vSak spdsobena
nealelickymi a lickovo odolnymi variantmi chromozémovych cielovych enzymov
dihydropteroatsyntazy a dihydrofolatreduktazy, kodovanych génmi dfr a sul.

V Escherichia coli je rezistencia voci sulfonamidom sprostredkovana tromi génmi sul (sull, sul2 alebo
sul3). Sull je rozsireny v izolatoch E.coli zo zdravych a chorych zvierat. Sul2 a sul3 sa nasli v
izolatoch oSipanych E. coli. Sul 1 a sul2 sa ¢asto nachadzaju na plazmidoch, ktoré obsahuju iné gény
antimikrobialnej rezistencie. Gén Sul2 je Casto spojeny s génmi rezistencie na streptomycin StrA-strB.
Gén sul3 je spojeny s inymi génmi rezistencie, ako je gén rezistencie na makrolidy mef(B).

V enterobaktériach a inych gramnegativnych baktériach sa nasli gény dfr kodujuce
dihydrofolatreduktazy, ktor¢ st necitlivé na trimetoprim.

Medzi roznymi sulfonamidmi existuje Gplna skriZzena rezistencia. Rezistencia na streptomycin
sprostredkovana plazmidom je bezne spojena s génmi rezistencie na sulfonamidy, ampicilin a
tetracyklin a je dobre znama uz mnoho rokov.

4.3  Farmakokinetika

Po peroralnom podani sondou pitnou vodou alebo umelym mliekom sa sulfachlorpyridazin a
trimetoprim rychlo absorbuji a rychlo sa dosiahne rovnovazna plazmaticka koncentracia. U¢inné latky
sa po dlhodobej liecbe nekumuluju, ale rychlo sa vylucuja. Sulfachlorpyridazin a trimetoprim posobia
kratkodobo a ich pol€asy v krvi po peroralnom podani su priblizne rovnaké.

Enviromentalne vlastnosti

Sulfachlorpyridazin je vel'mi perzistentny v pode a je toxicky pre suchozemské rastliny.

Trimetoprim je perzistentny v pdde.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Tento veterinarny liek sa nesmie podavat’ vo vode obsahujtcej chlor alebo peroxid vodika, pretoze
ucinna latka sulfachlorpyridazin sodny sa rozklada v pritomnosti tychto biocidnych t¢innych latok.



Nie st dostupné ziadne informacie o moznych interakciach alebo inkompatibilitach tohto
veterinarneho lieku podavaného peroralne zmieSanim s pitnou vodou obsahujucimi biocidne produkty
okrem chloru alebo peroxidu vodika, kimne aditiva alebo iné latky pouzivané v pitnej vode.

Z dévodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 22 mesiacov.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 3 mesiace.

Cas pouzitel'nosti po rozpusteni v pitnej vode podl'a navodu: 24 hodin.

Cas pouzitel'nosti po rozpusteni V mlie¢nej nahrade podl'a navodu: 1 hodina.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterindrny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred vlhkom. Uchovavat’ na suchom mieste.
Vrecko uchovavat’ dobre uzavreté.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

100 g vrecko a 1 kg opétovne uzatvarate'né vrecko so zipsom a plochym dnom vyrobené z laminatu
polyetylén/hlinik/polyetyléntereftalat.

Velkosti baleni:
Vrecko so 100 g
Opétovne uzatvarate'né vrecko so zipsom a plochym dnom s hmotnostou 1 kg

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma NV

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/017/DC/25-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 06.10.2025



9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

08/2025
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Vrecko (1 kg —100 g)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nanotrim 464,2 mg/g + 100 mg/g prasok na podanie v pitnej vode/mlieku

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy gram obsahuje:
U&inné latky:

464,2 mg sulfachlorpyridazinu, ¢o zodpoveda 500 mg sodnej soli sulfachlérpyridazinu
100 mg trimetoprimu

3.  VEIEKOST BALENIA

100 g
1kg

4. CIECOVE DRUHY

Kura domaca, morky, osipané a hovidzi dobytok (neruminujtce tel'ata).

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Podanie v pitnej vode/mlieku (mlie¢nej nahrade).

7. OCHRANNE LEHOTY

Kura domaca
Maiso a vnutornosti: 3 dni.

Morky
Maiso a vnutornosti: 9 dni.

Osipané
Maiso a vnutornosti: 7 dni.

Hoviadzi dobytok (neruminujace tel’atd)
Miso a vnutornosti: 7 dni.

Nepouzivat’ pri nosniciach, ktoré produkuju alebo st uré¢ené na produkciu vajec na I'udsku spotrebu.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 3 mesiace.



Cas pouziteInosti po rozpusteni v pitnej vode podl'a navodu: 24 hodin.
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni V nahrade mlieka podl'a navodu: 1 hodina.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred vihkom. Uchovavat’ na suchom mieste.
Vrecko uchovavat’ dobre uzavreté.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

11.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma NV

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/017/DC/25-S

15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Nanotrim 464,2 mg/g + 100 mg/g prasok na podanie v pitnej vode/mlieku pre kuru domacu, morky,
osipané a hovédzi dobytok

2. ZloZenie
Kazdy gram obsahuje:
Utinné latky:

464,2 mg sulfachlorpyridazinu, ¢o zodpoveda 500 mg sodnej soli sulfachlérpyridazinu
100 mg trimetoprimu

Svetly krémovy az bézovy prasok.

3. Cielové druhy

Kura domaca, morky, oSipané a hovidzi dobytok (neruminujuce telata).
4, Indikacie na pouzitie

Kura domaca a morky:

Na lie¢bu a metafylaxiu:

- infekcii spésobenych Escherichia coli, vratane sekundarnych infekcii spésobenych Escherichia coli
v pripadoch chronickej respiracnej choroby (CRD);

- pasteurelozy;

- infekénej koryzy sposobenej Avibacterium paragallinarum;

- stafylokokovych infekcii.

Pred pouzitim veterinarneho lieku sa musi potvrdit’ pritomnost’ choroby v ktdli.

OSipané:

Na lie¢bu a metafylaxiu:

- kolibacil6zy, ako su gastrointestinalne infekcie sposobené Escherichia coli;
- mastitidy;

- polyartritidy sposobenej Trueperella pyogenes, Escherichia coli.

Pred pouzitim veterinarneho lieku sa musi potvrdit’ pritomnost’ choroby v stade.

Hovédzi dobytok (neruminujuce telatd):

Na lieCbu a metafylaxiu:

- gastroenteritidy sposobenej Escherichia coli;

- koliseptikémie;

- bronchopneuménie spdsobenej streptokokmi, Trueperella pyogenes, Escherichia coli, Pasteurella;
- polyartritidy spdsobenejstreptokokmi;

- zaskrtu sposobeného Fusobacterium necrophorum.

Pred pouzitim veterinarneho lieku sa musi potvrdit’ pritomnost’ choroby v stade.
5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri ruminujacich zvieratach.
Nepouzivat pri zvieratach trpiacich tazkym ochorenim pecene alebo obliciek, oliguriou alebo antriou.
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Nepouzivat’ pri zvieratach s naru§enym hematopoetickym systémom.
Nepouzivat' v pripade zndmej precitlivenosti na sulfénamidy alebo trimetoprim alebo na niektora z
pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Pri druhoch E. coli bola pozorovana vysoka prevalencia rezistencie.

Bola preukazana skrizend rezistencia medzi roznymi sulfonamidmi a medzi sulfachlérpyridazinom a
streptomycinom.

Pouzitie veterinarneho lieku by sa malo starostlivo zvazit', ak testovanie citlivosti preukazalo
rezistenciu voc¢i inym sulfonamidom alebo streptomycinu, pretoze jeho G¢innost’ méze byt znizena.

V pripade nedostato¢ného prijmu vody by sa mali oSipané a hovddzi dobytok (neruminujuce tel’ata)
liecit’ parenteralne s pouzitim vhodného injekéného veterinarneho lieku predpisaného veterinarnym

lekarom.

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zalozené na identifikécii a testovani citlivosti cielovych
patogénov. Ak to nie je mozné, liecba ma byt zaloZena na epizootologickych informaciach a
znalostiach citlivosti cielovych patogénov na urovni farmy alebo na miestnej/regionalnej urovni.

PouZivanie veterinarneho liecku ma byt v stlade s oficialnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Aby sa pocas liecby zabranilo poskodeniu obliciek v dosledku krystalurie, je potrebné zabezpecit', aby
zviera dostavalo dostatoéné mnozstvo pitnej vody.

Ako liek prvej voI'by sa ma pouzit’ izkospektralne antibiotikum s niz$im rizikom selekcie
antimikrobialnej rezistencie, ak test citlivosti naznac¢uje pravdepodobnil u¢innost’ tohto pristupu.

Nie je uréeny na pouZitie na profylaxiu.

Tato kombinacia antimikrobialnych latok sa ma pouzivat’ len v pripade, ked’ diagnostické testy ukazali
potrebu suc¢asného podavania kazdej z uc¢innych latok.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Trimetoprim, sulfachlérpyridazin sodny a polysorbat 80 mozu spdsobit’ reakcie z precitlivenosti.
Najma precitlivenost’ na sulfonamidy moze vyvolat’ skrizené reakcie s inymi antibiotikami. Reakcie
precitlivenosti na tieto latky mozu byt niekedy zavazné. Osoby so znamou precitlivenostou na tieto
latky by sa mali vyhnat’ priamemu kontaktu s veterinarnym liekom. Aby sa zabranilo akejkol'vek
expozicii, pri manipulacii s veterindrnym liekom pouzivajte osobné ochranné pomocky skladajice sa z
nepriepustnych (latexovych alebo nitrilovych) rukavic, ochrannych masiek, ochrany o¢i a vhodného
ochranného odevu.

Pocas manipulécie s tymto veterinarnym liekom nejedzte, nepite ani nefajcite.

Tento veterinarny lieck moze drazdit’ oci. Zabraiite kontaktu s ocami. V pripade nahodného kontaktu s
ocami vyplachnite o¢i velkym mnozstvom vody.

Ak sa u vas po expozicii objavia priznaky, ako je kozna vyrazka alebo podrazdenie oci, ihned’
vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Po pouziti si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
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Aby sa predislo akymkol'vek nepriaznivym G¢inkom na suchozemské rastliny, pouzitie veterinarneho
lieku by sa malo obmedzit’ na:

- Pri brojleroch: pat’ cyklov brojlerov ro¢ne

- Pri odstavenych prasiatkach: pit’ cyklov odstavenych prasiatok ro¢ne

Gravidita, laktacia a znaska:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity, laktacie alebo znasky.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekdrom.
Laboratorne studie pri potkanoch a kralikoch preukazali teratogénne a fetotoxické ucinky.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nepodavajte sti€asne s inymi veterinarnymi liekmi obsahujticimi sulfonamidy.

Stbezné podavanie sulfonamidov a ionoforovych kokcidiostatik (napr. monenzinu, salinomycinu)
moze zvysit riziko toxikozy.

Nepouzivajte v kombinacii s PABA (kyselina para-aminobenzoova).
Sulfénamidy zvySuju ucinok antikoagulancii.

Predavkovanie:
V pripade predavkovania nie st zname Ziadne neziaduce G¢inky okrem tych, ktoré st uvedené v Casti
»Neziaduce ucinky*.

Zavazné inkompatibility:

Tento veterinarny liek sa nesmie podavat’

vo vode obsahujucej chlor alebo peroxid vodika, pretoze ucinna latka sulfachlérpyridazin sodny sa
rozklada v pritomnosti tychto biocidnych Gcinnych latok.

Nie st dostupné ziadne informacie o moznych interakciach alebo inkompatibilitach tohto
veterinarneho lieku podavaného peroralne zmieSanim s pitnou vodou obsahujucimi biocidne produkty
okrem chloru alebo peroxidu vodika, kimne aditiva alebo iné latky pouzivané v pitnej vode.

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Kura domaca, morky, o$ipané, hovidzi dobytok (neruminujuce tel’ata):

Neurcena frekvencia (neda sa odhadnit’ z dostupnych tdajov):

Trombocytopénia, porucha kostnej drene’

' Alergén-$pecificka panmyelopatia, ktora vedie k zhorseniu celkového stavu

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouZivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je netéinny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky moézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto
pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv,
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Biovetska 34, 949 01 Nitra,

Slovenska republika,

Tel.: +421 37 69 33 541,

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk,

webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Podanie v pitnej vode/mlieku (mlie¢nej nahrade) (pozri podrobnosti pre kazdy cielovy druh).

Kura domaca a morky:

30 mg sodnej soli sulfachlorpyridazinu a 6 mg trimetoprimu na kg zivej hmotnosti na den (Co
zodpoveda 60 mg veterinarneho lieku na kg Zivej hmotnosti na defl) pocas 3—5 dni, rozpustené v pitnej
vode.

OSipané:

10 mg sodnej soli sulfachlérpyridazinu a 2 mg trimetoprimu na kg zivej hmotnosti dvakrat denne (o
zodpoveda 20 mg veterinarneho lieku na kg zivej hmotnosti dvakrat denne), poCas najmenej 3—5 dni,
rozpustené v pitnej vode.

Hovédzi dobytok (neruminujtice tel’ata):

10 mg sodnej soli sulfachlérpyridazinu a 2 mg trimetoprimu na kg zivej hmotnosti dvakrat denne (Co
zodpoveda 20 mg veterinarneho lieku na kg Zivej hmotnosti dvakrat denne), po¢as najmenej 3—5 dni,
rozpustené v mlie¢nej ndhrade.

9. Pokyn o spravnom podani

Navod na pripravu roztokov veterinarnych lickov:
Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivi hmotnost’.

Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Na dosiahnutie spravneho davkovania
mbze byt potrebné primerane upravit’ koncentraciu sulfachloropyridazinu a trimetoprimu.

Odporuca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych meracich prostriedkov.

Na zaklade odporucanej davky a poctu a hmotnosti lieGenych zvierat je potrebné vypocitat’ presnt
dennu koncentraciu veterinarneho lieku podl'a nasledujuceho vzorca:

., priemerna ziva
mg veterinarneho hmotnost’ (k)
lieku/kg Zivej X leten &
. ieCenych zvierat ., ) )
hmotnosti mg veterinarneho lieku na liter

priemerny denny prijem vody/ mliecnej nahrady (1/zviera) pitnej vody/mliecnej ndhrady

Roztok pripravte s ¢erstvou vodou z vodovodu (alebo nahradou mlieka pre hovadzi dobytok,
neruminujuce tel’atd) bezprostredne pred pouzitim. Mlie¢nu nahradu je potrebné pripravit’ pred
pridanim veterinarneho lieku s pouzitim vody teplej najmenej 20 °C alebo vys$Sou. Roztok by sa mal
intenzivne miesat’ 5 minut. Lie¢iva nadhrada mlieka by sa mala spotrebovat’ do 1 hodiny po priprave.

Pocas liecby sa ma v Castych intervaloch monitorovat’ prijem vody. Medikovana pitna voda by mala
byt jedinym zdrojom pitnej vody pocas trvania liecby. Akdkol'vek medikovana pitna voda, ktora sa
nespotrebuje do 24 hodin, by mala byt zlikvidovana. Po skonceni lie¢by sa ma systém privodu vody
riadne vycistit’, aby sa zabranilo prijmu subterapeutickych mnozstiev u€innej latky.

Pre vodné nadrze:
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Maximalna rozpustnost’ veterinarneho lieku je 1 g/l (v najhorSom pripade pri tvrdej vode a teplote
4°C). Pri zasobnych roztokoch, ktoré sa pouziji vo vodnych nadrziach, dbajte na to, aby ste
neprekrocili maximalnu rozpustnost. Pocas rozptistania by sa mal roztok intenzivne mie$at’ aspon 5
minit. Roztoky by sa mali vizualne skontrolovat’ ¢i doslo k tiplnému rozpusteniu.

10. Ochranné lehoty

Kura domaca
Maiso a vnutornosti: 3 dni.

Morky
Maiso a vnutornosti: 9 dni.

OSipané
Maiso a vnutornosti: 7 dni.

Hovadzi dobytok (neruminujuce tel’atd)
Maiso a vnutornosti: 7 dni.

Nepouzivat’ pri nosniciach, ktoré produkuju alebo st uré¢ené na produkciu vajec na 'udsku spotrebu.
11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterindrny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. Uchovavat v
pdvodnom obale, aby bol chraneny pred vlhkom. Uchovavat’ na suchom mieste.

Vrecko uchovavat’ dobre uzavreté.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 3 mesiace.

Cas pouzitel'nosti po rozpusteni v pitnej vode podl'a navodu: 24 hodin.

Cas pouziteI'nosti po rozpusteni vV nahrade mlieka podl’a navodu: 1 hodina.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spdtného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia majui pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
96/017/DC/25-S

100 g vrecko a 1 kg opétovne uzatvarate'né vrecko so zipsom a plochym dnom vyrobené z laminatu
polyetylén/hlinik/polyetyléntereftalat.
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Velkosti baleni:

Vrecko so 100 g

Opétovne uzatvaratel'né vrecko so zipsom a plochym dnom s hmotnost'ou 1 kg
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov

08/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Belgicko

Tel: +32 3288 18 49

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Biovet JSC

39 Petar Rakov Str
4550 Peshtera
Buharsko

17. DalSie informacie

Sulfachlorpyridazin je vel'mi perzistentny v pode a je toxicky pre suchozemské rastliny.
Trimetoprim je perzistentny v pode.
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