PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU = PRIBALOVA INFORMACE



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

{Polyethylenova lahev 1 x 1 litr a polyethylenovy kanystr 1 x 5 litrti}

1. Jméno a adresa drzitele rozhodnuti o registraci a drZitele povoleni k vyrobé
odpovédného za uvolnéni $arze, pokud seneshoduje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
DOPHARMA Research B.V.
Zalmweg 24, 4941 VX Raamsdonksveer, Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Dopharma France S.A.S.

23 rue du Prieuré, Saint Herblon
44150 Vair sur Loire

Francie

2. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

TRISULMIX LIQUIDE peroralni roztok
Sulfadimethoxinum natricum
Trimethoprimum

3. Obsah lécivych a ostatnich latek

1 ml peroralniho roztoku obsahuje:

Lécivé latky:

Sulfadimethoxinum natricum............ccceeveveeeveercreennne. 200 mg
(odpovida 186,7 mg Sulfadimethoxinum)
Trimethoprimum..........cceeeveevieerieeie e 40 mg

Pomocné latky:
Methylparaben...........cccceeeiieeeieeenieeniiecieenns 1,0 mg
Propylparaben..........cccoocveeviiiiiiiniieciieeies 0,1 mg

Ciry roztok svétle zluté az zluté barvy.

| 4. Lékova forma |

Peroralni roztok

| 5.  Velikost baleni |

1L
S

6. Indikace

Infekéni onemocnéni zpisobené mikroorganismy citlivymi na kombinaci trimethoprimu a
sulfadimethoxinu.




7. Kontraindikace
Nepouzivat v ptipadé intolerance k sulfonamidim a vaznych renélnich nebo jaternich dysfunkci.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na sulfonamidy nebo trimethoprim.
Nepodavat nosnicim, jejichz vejce jsou uréena k lidskému konzumu.

8. Nezadouci uéinky
Nebyly zaznamenany.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkd a to i takové, které nejsou uvedeny na této etikete,
nebo si myslite, ze 1€¢ivo neni u¢inné, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu lékati.

9. Cilovy druh zvirat

Hrabava a vodni dribez. Kralik domaci.
10. Davkovani pro kazdy druh, cesta(y) a zptsob podani

Peroralné v pitné vode.

18,67 mg sulfadimetoxinu a 4 mg/trimethoprimu/ kg Zz.hm./den az 37,36 mg sulfadimetoxinu a §
mg/trimethoprimu/ kg z.hm./den, coz odpovida 1 az 2 ml pfipravku na 10 kg z.hm po dobu 5 po sob¢
jdoucich dnti.

11.  Pokyny pro spravné podani

Podle nasledujiciho vzorce, na zakladé doporucené davky piipravku, denni spotieby vody, poctu
1écenych brojlert a jejich zivé hmotnosti, 1ze vypocitat pfesné denni davky pripravku:

xx ml ptipravku/ kg zivé primeérna ziva hmotnost (kg)
hmotnosti / den X lécenych zvitat .... ml pfipravkuna 1 1
- pitné vody

pramérna spotfeba vody zvitaty (v litrech) na den

12. Ochranna(é) lhita(y)

Drtibez a kralici: Maso: 12 dnt
Nepouzivat u nosnic, jejichZ vejce jsou urcena pro lidsky konzum.
Nepouzivat béhem 4 tydnid pfed pocatkem snasky.

13.  Zvlastni podminky pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chraite pied svétlem.
Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu po EXP.

14.  Zvlastni opatieni

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat:

U té€Zce nemocnych zvifat mize dochazet ke snizeni pfijmu krmiva i spotieby vody. V piipad¢ potieby
upravte koncentraci ptipravku v pitné vode pro zajisténi podani doporucené denni davky.

U druht zvifat, kde je to relevantni, by v pfipad¢ nedostatecného piijmu vody a tim i dostatecné davky
1éciva méla byt 1écba prehodnocena a zvazena moznost parenteralni 1écby.

Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na vysledku testu citlivosti a je nutno vzit v uvahu principy
oficialni a narodni antibiotické politiky. Pouziti pfipravku v rozporu s PI miiZze zplsobit narist

3



prevalence kmenid bakterii rezistentnich na sulfonamidy a trimethoprim, u kmend bakterii
vykazujicich ko-rezistenci ptipadné i na dalsi antimikrobika.

Pouziti ptipravku by se mélo kombinovat se spravnou chovatelskou praxi, napf. dobrou hygienou,
nalezitou ventilaci, zamezenim ustdjeni nadmérného poctu kusda.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni lécivy piipravek zvifatim:

S ptipravkem zachazejte obezfetné.

Zabrante kontaktu ptipravku s kiizi a o¢ima.

Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostredky
skladajici se z ochranného odévu, gumovych ¢i latexovych rukavic a ochrannych bryli.

V ptipadé¢ nahodného zasazeni o¢i nebo potfisnéni klize zasazené misto omyjte velkym mnozstvim
vody. Pokud se rozvinou postexpozicni ptiznaky jako kozni vyrazka, vyhledejte 1¢kaiskou pomoc.

V ptipadé ndhodného pozteni ptipravku vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Lidé se znamou precitlivélosti na trimethoprim nebo sulfonamidy by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1écivym piipravkem.

Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost pro pouziti béhem biezosti a laktace, proto se pouziti nedoporucuje.

Interakce s dalSimi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:
Neaplikovat soucasné s kyselinou listovou, paraaminobenzoovou, antikoagulanty a paraaldehydem.

15.  Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouzitych pripravki nebo odpadu, pokud je jich ti‘eba
Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych piipravkl se porad’te s va§im veterinarnim 1ékafem. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

16. Datum posledni revize pribalové informace

Cerven 2021

17.  Dalsi informace

Registrované velikosti baleni:

Polyethylenova lahev 1 x 1 litr a polyethylenovy kanystr 1 x 5 litr(.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

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

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

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

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

20. Datum exspirace |

EXP: {mésic/rok}



21. Registracni ¢islo(a)

96/016/98-C

| 22.  Cislo $arZe od vyrobce

Lot: {¢islo}



