A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Trisulmix por ivovizbe keveréshez hazityikok és hazinyulak szamara A.U.V.
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 g készitmény tartalmaz:

Hatoéanyagok:

Szulfadimetoxin (natrium soként): 186,8 mg
Trimetoprim; 40 mg
Segédanyagok:

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.
3. GYOGYSZERFORMA

Por ivovizbe keveréshez
Fehér szint por

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Hazitytuk, hazinyul

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Hazityok: Eimeria spp. okozta kokcididzis valamint Pasteurella muitocida okozta baromfikolera ¢s
Avibacterium paragallinarum okozta fert6z6 natha gyogykezelésére.

Hazinyul: Eimeria spp. okozta kokeididzis gydgykezelésere.

A készitményt kizardlag a betegségek megallapitasat kdvetden szabad alkalmazni az allomanyban.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhatd a készitmény hatéanyagaival, vagy birmely segédanyaggal szembeni tulérzekenység
eseten.

Nem alkalmazhat6 szulfadimetoxinnal és trimetoprimmel szemben rezisztens korokozok okozta fertézések
kezelesére.

Nem alkalmazhaté maj- és vesefunkcids zavarok esetén.

Nem alkalmazhatd kokcidiozis megel6zésére.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célillat fajra vonatkozéan

A stlyosan beteg allatoknal cstkkenhet a vizfogyasztas, igy sziikség esetén a hatdanyag koncentriciét az
tvovizben tigy kell bedllitani, hogy az 4llatok felvegyék az elbirt adagot.

4.5 Az alkalmazdssal kapcsolatos kiilénleges 6vintézkedések

v1zsgalatanak eredményére kell alapozni.
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A készitmény jellemzbinek dsszefoglalgjaban foglaltaktdl eltérd alkalmazas novelheti a szulfadimetoxinra és
trimetoprimre rezisztens baktériumok eléfordulasi gyakorisagat és cstkkentheti a kezelések hatasossagat.

Az dllatok kezelését végzd személyre vonatkozd killdnleges dvintézkedések:

Keriilni kell a por belélegzését.

A készitmény el6készitése, alkalmazasa soran a kovetkezd egyéni véddfelszerelés viselése kitelezd: EN149
Eurépai Szabvanynak megfelel®, egyszer haszndlatos félmaszkos légzokésziilék, vagy EN140 Eurdpai
Szabvanynak megfeleld, tobbszér hasznalatos légzdkésziilék EN143 Eurdpai Szabvanynak megfeleld
szurovel.

Szembe vagy bdrre keriilés esetén a készitményt vizzel azonnal le kell mosni. A hatdéanyagra ismerten
érzékeny személyek, illetve akiket eltandcsoltak a hasonléd készitményekkel valdé munkavégzéstdl, ne
keriiljenek kapcsolatba a készitménnyel. Az expozicid elkeriilése érdekében a készitmény alkalmazisa soran
minden ajanlott ovintézkedést betartva, fokozott Ovatossaggal kell eljarmi. Ha a készitménnyel torténd
¢rintkezés utan tiinetek, pl. borkiiités jelentkeznek, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat. Az arc, az ajkak vagy a szemek duzzanata és a légzési nehézség sulyosabb
tinetek, amelyek siirgds orvosi ellatdst igényelnek.

A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni,

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossiaga)

Nem ismert.

4.7 Vemhesség, laktaciéo vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

A készitmény 4rtalmatlansiga nem igazolt nyulak vemhessége és laktacidja idején.

4.8 Gyogyszerkilcsénhatisok és egyéb interakeiok

A készitmény nem alkalmazhato egyiitt folsavval, para-amino-benzoesavval, és véralvadasgatldkkal.

4.9 Adagolis és alkalmazasi méd

Ivivizbe keverve alkalmazandé.

Altalénos adagja: 2 g készitmény / 10 ttkg (37,2 mg szulfadimetoxin/ttkg és 8§ mg trimetopnm/ttkg), 5
egymast kdvetd napon at.

A gybgyszeres ivovizet kdzvetleniil hasznalat el6tt, friss csapvizzel kell elkésziteni. A gydgyszerezett ivoviz

elfogyasztasanak biztositasara az dllatoknak a kezelés ideje alatt nem szabad mas 1vovizforrashoz jutniuk.
A készitmény sziikséges koncentracidja a kovetkezé képlet segitségével szamithatd ki:

_ mg a kezelendd allatok atlagos
készitmény/ttkg/nap X testtdomege (kg)
atlagos napi vizfogyasztas (liter) allatonként = ___ mg készitmény egy liter
ivévizben

A helyes adagolas biztositasa és az aluladagolds elkerillése érdekében a testtdmeget a Jehetd legpontosabban
kell mecrhatérozni A gyégyszerezett ivc’wiz fogyasztésénak mértéke az éllatok klinikai éllapotétc')l fiigg. A
modositani, A kezelés végé tlko;;:‘c__c)elx q vizellatd rendszert megfeleld médon ki kell tisztitani a hatdanyag
szubterapias mennyisége: fefvete]enek mege]ozesere

A szamitott adagot kahb;alt m\eroeszkozzel kell kimérni.

‘L!J

410 Taladagolas tunetek, surgossegl mtezkedesek antidotumok) (ha sziikséges)
e o

Nem ismert.




4.11  Elelmezés-egészségiigyi varakozisi id6

Hazityik (his €s egyeb ehetd szdvetek): 10 nap

Hazinyul (his és egyéb ehetd szbvetek): 12 nap

A készitmény alkalmazésa emberi fogyasztasra szant tojast termeld, vagy arra szant madarak kezelésére nem
engedélyezett.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterédpids csoport: Szulfonamid €s trimetoprim kombinaciok
Allatgyogyaszati ATC kod: QIO1EW09

5.1 Farmakodiniamias tulajdonsagok

A szulfadimetoxin a szulfonamidok csoportjdba tartozo bakteriosztatikus hatasi vegyiilet. A para-amino-
benzoesav szerkezeti analdgjaként gatolja a bakterialis félsav szintézist.

A trimetoprim a dihidro-félsav reduktidz miik6dését, és ezaltal szintén a bakterialis folsavszintézist gatolja.

A két vegyiilet kombinacidja lehetdvé teszi az egyes komponensek mennyiségének cstkkenését.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A szijon at adott szulfadimetoxin felszivodasa gyors, szbveti eloszlasa j&. Kivalasztisa foleg a vesén
keresztiil térténik. A trimetoprim per os adva szintén gyorsan és jol szivodik fel, a szdvetekben a
szérumkoncentracio tobbszorose is kialalul. Kitiriilése részben viltozatlan, részben metabolitok forméjaban
az epével és a vizelettel torténik.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolisa

Elokészitett szilikagél

Szacharin-natrium

Laktéz-monohidrat

6.2 Fo6bb inkempatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnydban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel. :

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolast allatgydgyaszati készitmény felhasznalhatd: 30 honap.
A tartaly elsd felbontasa utan felhasznilhato; azonnal felhasznalando.

6.4 Kiilonleges tarelasi eldirasok
25°C alatt, fénytdl védve tarolando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

100 g-os, polietilén/aluminium/kartonpapir, fonaszta’gs/ail zart tasak\
1 kg-os csavaros tetdvel ellatott polietilén atlatszatlan tartaly\ wx

Kiszerelések: I‘_.‘-ﬁ R
10x100 g kartondobozban i -z.';\ )
1 kg. ‘< A /

Elofordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil ke@ml forgal mba.
52.
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6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabél szairmazé
huiladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitisok

A fel nem hasznalt allatgyogyédszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kévetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24 — 4941 VX, P.O. Box 205 — 4940 AE, Raamsdonksveer
Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(D)

2266/1/07 MgSzH ATI (100 g)
2266/2/07 MgSzH ATI (1 k)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK

DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiaddsanak déthrfia: 2002, marGjds 5.

A forgalomba hozatali engedély megtjitasdnak dé;ﬁﬁ@a: 20})77.'-‘-:s'i_eptert;1b‘\ar 18.
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