PRiIBALOVA INFORMACE;:

Methoxasol 20/100 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé pro prasata a kura domaciho

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25, 5531 AE Bladel
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Chorvatsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Methoxasol 20/100 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé pro prasata a kura domaciho
Trimethoprimum/sulfamethoxazolum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Trimethoprimum 20 mg
Sulfamethoxazolum 100 mg

4. INDIKACE

Prasata: Lécba a metafylaxe respiracnich infekci zplsobenych Actinobacillus pleuropneumoniae
citlivych na trimethoprim a sulfamethoxazol, pokud bylo onemocnéni ve stad¢ diagnostikovano.

Kur domaci (brojleti): Lécba a metafylaxe respiracnich infekci zptsobenych Escherichia coli citlivych
na trimethoprim a sulfamethoxazol, pokud bylo onemocnéni v hejnu diagnostikovano.

S. KONTRAINDIKACE

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

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

6. NEZADOUCI UCINKY
U brojlerti mtze ojedinéle dochazet ke sniZeni pfijmu vody.

Vzacné se mohou vyskytovat alergické reakce (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSettenych
zvirat).
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Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1€Civy pfipravek neni €inny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢kafi.

7. CIiLOVY DRUH ZVIRAT
Prasata a kur domaci (brojlefi).
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y) A ZPUSOB PODAN]

Zpusob podani: v pitné vode.

Prasata: 25 mg TMPS/ kg zivé hmotnosti denn¢ po dobu 3-4 dnd, coz odpovida 1 ml piipravku/ 4,8 kg
zivé hmotnosti/ den. To odpovida ptiblizné 1 litru ptipravku na 500 I pitné vody.

Podle nasledujiciho vzorce, na zakladé doporucené davky, denni spotieby vody, poctu 1é¢enych prasat
a jejich zivé hmotnosti, Ize vypocitat pfesné denni davky piipravku:

Primérna ziva hmotnost (kg) 1é¢enych prasat
Primérna denni spotieba vody (1) na prase x 4,8

= xx ml pfipravku na litr pitné vody

Kur domaci (brojleti): 33 mg TMPS/ kg zivé hmotnosti denné po dobu 3-4 dnii, coz odpovida 1 ml
pripravku/ 3,64 kg zivé hmotnosti/ den. To odpovida pfiblizng 1 litru ptipravku na 750 1 pitné vody.
Podle nasledujiciho vzorce, na zakladé doporucené davky, denni spotieby vody, poctu lécenych brojlerii
a jejich zivé hmotnosti, 1ze vypocitat presné denni davky ptipravku:

Primérnd ziva hmotnost (kg) 1é¢enych brojlert
Primérna denni spotieba vody (1) na brojlera x 3,64

= xx ml | pfipravku na litr pitné vody

Hmotnost jednoho litru piipravku je 1079 gramt, pro odméfeni mnozstvi ptipravku, které ma byt
pridano do pitné vody, miiZze byt pouzit nasledujici vypocet:

Mnozstvi, které ma byt pfidano do pitné vody (g / 1) = vypoctené mnozstvi ml/ litr x 1,079

Denni davka se pfida do pitné vody tak, aby byla cela 1é¢ebna davka spotfebovana do 24 hodin.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro ptipravu lécebného roztoku, o pfedem vypoctené koncentraci, 1ze pripravek piimo piidat do pitné
vody, nebo lze pouzit koncentrovany zasobni roztok, vznikly pfidanim 200 ml veterinarniho 1é¢ivého
pripravku na 1 litr vody, ktery je mozno v ptipad¢ potieby dale nafedit. Nepouzivejte tento pripravek
neziedény nebo ve vyssich koncentracich, nez je zasobni roztok.

Medikovana pitnd voda a zasobni roztoky se pfipravuji Cerstvé kazdych 24 hodin. Béhem lécby by
zvitata neméla mit piistup k dal§im zdrojim nemedikované vody. Redéni by mélo byt vypoéteno tak,
aby bylo zaji$téno, ze zvifata maji vzdy k dispozici dostate¢né mnozstvi medikované vody. Pro zajisténi
spravného davkovani by meéla byt ziva hmotnost stanovena co nejpresnéji, aby se predeslo
poddavkovani. Pfijem medikované vody zavisi na klinickém stavu zvifat. Pro zajisténi spravného
davkovani musi byt koncentrace piipravku upravena odpovidajicim zptisobem.

10. OCHRANNE LHUTY
Maso: Prasata: 5 dni
Brojleti: 6 dnt
Vejce: Nepouzivat u nosnic snasejicich nebo urenych ke snasce vajec pro lidskou spotiebu.
11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovévat mimo dohled a dosah déti.

Chrante pied mrazem.
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Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé po
EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 1 rok.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu: 24 hodin.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvl14astni opatfeni pro pouZiti u zvirat

Pti pouziti ptipravku je nutno vzit v tvahu celostatni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Vzhledem k pravdépodobné variabilité citlivosti bakterii (Casové, zemépisné) k potencovanym
sulfonamidim, se miize vyskyt rezistence bakterii v riznych zemich, dokonce i na jednotlivych farmach,
lisit, proto je doporuceno odebrani vzorkii na bakteriologické vysetfeni a stanoveni citlivosti cilovych
patogent. Pouziti pfipravku by mélo byt zaloZzeno na kultivaci a vysledcich stanoveni citlivosti
mikroorganismti izolovanych z pfipadi onemocnéni nebo na zakladé nedavné zkuSenosti v ramcei farmy.
Pouziti ptfipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k
sulfamethoxazolu a trimethoprimu a vzhledem k moznosti zkiizené rezistence také snizovat ti¢innost
kombinace trimethoprimu s jinymi sulfonamidy.

U téZce nemocnych zvifat miize dochazet ke snizeni pfijmu krmiva i spotfeby vody. V piipad¢ potieby
by méla byt koncentrace ptipravku v pitné vode€ upravena tak, aby bylo zajisténo, ze bude doporucena
davka spotfebovavana. Nicmén¢ pokud je koncentrace piipravku pfili§ vysoka, piijem medikované pitné
vody klesa z chutovych divodd. Proto by mél byt piijem vody pravideln¢ kontrolovan, zvlast¢ u
brojlerti.

Prasata by méla byt, v piipadé nedostate¢ného ptijmu vody, IéCena parenteralné.

Zv14astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim

Tento ptipravek obsahuje sulfamethoxazol, ktery miize u nékterych lidi vyvolat alergické reakce.

Lidé se znamou piecitlivélosti (alergii) na sulfonamidy nebo trimethoprim by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem.

Béhem pfipravy a podavani medikované pitné vody zabrante kontaktu piipravku s pokozkou.
Pfi nakladani s veterinarnim 1éCivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostifedky
skladajici se z nepropustnych rukavic, napt. gumovych nebo latexovych. V piipadé znamé ptecitlivélosti
na trimethoprim nebo sulfonamidy nemanipulujte s piipravkem.

Pi manipulaci s ptipravkem nekufte, nepijte ani nejezte.

Pokud se po pfimém kontaktu s pfipravkem objevi piiznaky jako naptiklad kozni vyrazka, vyhledejte
l1ékatskou pomoc a ukazte 1€kati toto upozornéni. Otok obliceje, rtli, ¢i o¢i nebo potize s dychanim jsou
vazné priznaky a vyzaduji okamzité lékarské oSetieni.

Tento ptipravek mtze zpusobit podrazdéni oci.

Pti michani ptipravku s pitnou vodou vzdy pouzivejte ochranné bryle. V piipadé zasazeni oci je
vyplachnéte velkym mnozstvim ¢isté vody a dojde-li k podrazdéni, vyhledejte 1ékatskou pomoc.
V piipad€ nahodného pozfeni vyhledejte 1ékafskou pomoc. Bezprostiedné po manipulaci s ptipravkem
si umyjte ruce a zasazenou kizi.

Bfezost a laktace

Laboratorni studie provadéné na potkanech, s vys§imi davkami trimethoprimu nez jsou doporucené,
prokdzaly teratogenni tc¢inek. U prasnic nebyla bezpecnost ptipravku béhem gravidity a laktace
stanovena, proto se pouziti pfipravku béhem biezosti a laktace u prasnic nedoporucuje.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pripravky a dal$i formy interakce
Nepouzivejte soucasné s ostatnimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)
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U prasat, 2 2 nasobné predavkovani nevyvolava zadné nezadouci ucinky. U brojlert k akutnimu
predavkovani nedochazi, protoze se zdrahaji pit siln€ koncentrovany roztok medikované vody (prilis
hotka chut’) v ptipadé, Ze koncentrace ptipravku je vyssi nez 2 litry/ 1000 litr( pitné vody). U brojleri
by chronické predavkovani mélo za nasledek snizeny piijem vody, krmiva a zpomaleny rust.

Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pripravek nesmi byt misen

s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Listopad 2021
15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni: 1 litr a 5 litrt.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

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