PRIBALOVA INFORMACE = OBAL

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

KELA Laboratoria n.v., Industrial Zone ,,De Kluis“, St. Lenaartseweg 48, B-2320
Hoogstraten, Belgie

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
TRIMAZIN 750/150 mg/g peroralni prasSek

OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 gram obsahuje:

Sulfadiazinum 750 mg (ut Sulfadiazinum natricum)
Trimethoprimum 150 mg

INDIKACE

Lécba infekcei gastrointestinalniho a respiracniho traktu prasat zpisobenych bakteriemi
citlivymi na kombinaci ucinnych latek (Actinobacillus  pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Salmonella typhimurium, Salmonella choleraesuis, Escherichia coli, Streptococcus
suis, p-hemolytické streptokoky).

KONTRAINDIKACE

Precitlivélost vici 1écivym nebo pomocnym latkam ptipravku.
Rezistence cilovych patogent na kombinaci lé¢ivych latek pripravku.
Vézné insuficience jater nebo ledvin.

NEZADOUCI UCINKY

Vyjimecn¢ precitlivélost viici 1€¢ivym latkam.

CILOVY DRUH ZVIiRAT

Prasata.

DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani.

Denni davky se podavaji rozdélené na polovinu v intervalu 12 hodin zamichanim do sypkého
krmiva.

Doporucena denni davka je 30 mg kombinace uc¢innych latek/ kg zivé hmotnosti a den (tj. 25
mg sulfadiazinu sodného a 5 mg trimethoprimu), po dobu 3-5 po sobé jdoucich dnd. Uvedena
davka odpovida 1 g ptipravku na 30 kg Z.hm. a den.
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POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Ptipravek je mozné aplikovat v krmivu pouze individualné, k okamzité spotiebé.

Zabezpeceni spravné velikosti davky stanovenim co nejpiesnéj§i hmotnosti 1éCenych zvitat,
zabranuje poddavkovani.

K dodrzeni pozadovaného davkovani a s ohledem na momentalni piijem krmiva se mize zvysit
pomeér davkovani peroralniho prasku do krmné davky na zékladé skute¢ného pifijmu krmiva.

Pokud se u [éCenych zvitat neprojevi do 3 dnti od podani medikace zlepseni klinického stavu, je
nutné znovu zvazit diagnézu a v ptipad¢ potifeby zmeénit 1écbu.
U lécenych zvitat je nutno zabezpecit piijem dostate¢ného mnozstvi tekutin.

OCHRANNE LHUTY
Maso prasat: 12 dni
ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Chrante pred svétlem.

Uchovavejte v suchu.

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

Po zamichani do krmiva je uréeno k okamzité spotiebé.

ZVLASTNI UPOZORNENI]
Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

Pfi michani do krmiva musi byt zaji§téna homogenita promichani v krmivu. Pozadované
mnozstvi pfipravku musi byt odvazeno na kalibrované vaze.

U lécenych zvifat je nutno zabezpecit piijem dostatecného mnozstvi tekutin.

Piijem léCiva zvitaty se mize v disledku onemocnéni ménit. V pfipad€ nedostatecného
pfijmu potravy by se méla zvirata 1éCit parenteralne.

Je spravnou klinickou praxi zalozit 1écbu na testu citlivosti patogent izolovanych ze zvifete.
Pokud toto neni mozné, méla by byt lécba zalozena na mistni (regionalni, farmové)
epizootologické informaci o citlivosti cilového patogena.

Pouziti pfipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v tomto SPC miize zplisobit narist
prevalence kment rezistentnich na kombinaci léCivych latek, ptipadné dalSich sulfonamidii a
diaveridint v disledku mozné zkiizené rezistence.

Pouziti ptipravku mé byt kombinovano se spravnou chovatelskou praxi, napt. dobrou
hygienou, nalezitou ventilaci, zamezenim ustajeni nadmérného poctu kusi.

U Escherichia coli a Salmonella spp. se v nékterych regionech miize vyskytnout vysoky
stupen resistence.
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Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy piipravek zviiratiim

S pripravkem zachazejte obezietné, zamezte kontaktu pfipravku s pokozkou a ocima.
Pii nakladani s veterinarnim 1éCivym pfipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné
prostiedky skladajici se z ochranného odévu, gumovych ¢i latexovych rukavic a ochrannych
bryli. Pokud dojde k zasazeni o¢i nebo k pfimému kontaktu ptipravku s pokozkou, zasazené
misto omyjte velkym mnozstvim vody. Pokud se rozvinou postexpozi¢ni ptiznaky jako kozni
vyrazka, vyhledejte lékafskou pomoc. V pfipad¢ nahodného pozfeni piipravku vyhledejte
ihned l¢katskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati. Osoby
se znamou piecitlivélosti na trimethoprim nebo sulfonamidy by se mély vyhnout kontaktu
s timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

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

Lécive ptipravky se nesmi likvidovat prostifednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotfebnych 1é¢iv se porad’te s vasim veterinarnim Iékafem. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Duben 2013

DALSI INFORMACE

Pouziti v pritbéhu bi‘ezosti a laktace
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Kyselina para-aminobenzoova a lokalni anestetika (napf. prokain) jsou antagonisté

-----

mohou zvysit ucinek sulfonamidid. Moc okyselujici latky  (chlorid amonny, kyselina
askorbova) mohou zvysit nebezpeci sulfonamidové krystalurie.

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.
Baleni: 1 kg.

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

VELE, spol. s r.0.

Usti 88

588 42 Vétrny Jenikov
tel 567275046

e-mail: odbyt@vele-leciva.cz



