NAVODILO ZA UPORABO

1. Ime zdravila za uporabo v veterinarski medicini

Nanotrim 464,2 mg/g + 100 mg/g prasek za dajanje v vodo za pitje/mleko za pis€ance, purane, prasice
in govedo

2. Sestava
En gram (g) vsebuje:

U¢inkovine:
464,2 mg sulfaklorpiridazina, kar ustreza 500 mg sulfaklorpiridazin natrija
100 mg trimetoprima

Svetlo rumenkast do bez prasek.

3. Ciljne Zivalske vrste

oy

Pis¢anci, purani, prasi¢i in govedo (pred nastopom prezvekovanja).
4, Indikacije

Piscanci in purani:

Za zdravljenje in metafilakso:

- okuzb, ki jih povzroca Escherichia coli, vklju¢no z sekundarnimi okuzbami, ki jih povzroca
Escherichia coli v primerih kroniéne respiratorne bolezni (KRB);

- pastereloze;

- kuznega nahoda, ki ga povzroca Avibacterium paragallinarum;

- okuzb z bakterijo Staphylococcus.

Pred uporabo zdravila je v jati potrebno potrditi prisotnost bolezni.

Prasici:

Za zdravljenje in metafilakso:

- kolibaciloze, kot so okuzbe prebavil, ki jih povzro¢a bakterija Escherichia coli;
- mastitisa;

- poliartritisa, ki ga povzrocata Trueperella pyogenes, Escherichia coli.

Pred uporabo zdravila je v ¢redi potrebno potrditi prisotnost bolezni.

Govedo (pred nastopom prezvekovanja):

Za zdravljenje in metafilakso:

- gastroenteritisa, ki ga povzroca Escherichia coli;

- koliseptikemije;

- bronhialne pljuénice, ki jo povzro¢ajo Streptococci, Trueperella pyogenes, Escherichia coli,
Pasteurella;

- poliartritisa, ki ga povzrocajo Streptococci;

- difterije, ki jo povzro¢a Fusobacterium necrophorum.

Pred uporabo zdravila je v ¢redi potrebno potrditi prisotnost bolezni.
5) Kontraindikacije

Ne uporabite pri Zivalih, ki prezvekujejo.
Ne uporabite pri zivalih s hudim obolenjem jeter ali ledvic ter v primeru pojava oligurije ali anurije.



Ne uporabite pri zivalih z okvarjenim hematopoetskim sistemom.
Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na sulfonamide ali trimetoprim ali na katero koli pomozno
Snov.

6. Posebna opozorila

Pri vrstah E. coli so opazili visoko pojavnost odpornosti.

Dokazana je bila navzkrizna odpornost med razli¢nimi sulfonamidi in med sulfaklorpiridazinom in
streptomicinom.

Uporabo zdravila je treba skrbno pretehtati, kadar testiranje obcutljivosti bakterij pokaze odpornost
proti drugim sulfonamidom ali streptomicinu, ker je lahko zmanjs$ana njegova uc¢inkovitost.

Kadar prasici in govedo (pred nastopom prezvekovanja) ne zauzijejo dovolj vode, je potrebno
parenteralno zdravljenje s primernim injekcijskim zdravilom, ki ga predpiSe veterinar.

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih zivalskih vrstah:

Uporaba zdravila mora temeljiti na identifikaciji in testiranju obcutljivosti ciljnega(-ih) patogena(-ov).
Ce to ni mogode, mora zdravljenje temeljiti na epidemiologkih informacijah in poznavanju
obcutljivosti ciljnih patogenov na ravni kmetije ali na lokalni/regionalni ravni.

Uporaba zdravila naj bo v skladu z uradnimi, nacionalnimi in regionalnimi doktrinami
protimikrobnega zdravljenja.

Da se izognete poslabsanju stanja ledvic zaradi kristalurije med zdravljenjem, zagotovite, da zival
prejme zadostno koli¢ino pitne vode.

Kot zdravljenje prve izbire je treba uporabiti protimikrobno zdravljenje z ozkim spektrom, pri katerem
obstaja manjSe tveganje za razvoj protimikrobne odpornosti, ¢e testiranje obcutljivosti kaze na verjetno
ucinkovitost tega pristopa.

Ne sme se uporabljati za profilakso.

Ta kombinacija protimikrobnih u¢inkovin se sme uporabljati le, Ce so diagnosti¢ne preiskave
pokazale, da je potrebno soCasno dajanje vsake od ucinkovin.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Trimetoprim, sulfaklorpiridazin natrij in polisorbat 80 lahko povzro¢ijo reakcije preobcutljivosti.
Preobcutljivost na sulfonamide lahko vodi do navzkrizne reakcije z drugimi antibiotiki. Reakcije
obcutljivosti na te snovi so lahko obcasno resne. Osebe z znano preobcutljivostjo na te uc¢inkovine
naj se izogibajo stiku z zdravilom. Da se izognete izpostavljenosti, pri ravnanju z zdravilom nosite
osebno za§¢itno opremo, ki sestoji iz neprepustnih rokavic (iz lateksa ali nitrila), zasCitne maske,
zaScCite za oCi in zasCitnih oblacil.

Pri ravnanju z zdravilom ne jejte, pijte ali kadite.

Zdravilo lahko drazi oc¢i. Izogibajte se stiku z o¢mi. V primeru nenamernega stika z o¢mi izperite
izpostavljeno povrsino z veliko vode.

Ce se po izpostavljenosti pojavijo simptomi, kot je kozni izpus&aj ali draZenje oéi, se takoj posvetujte
z zdravnikom in mu pokazite navodila za uporabo ali ovojnino.

Po uporabi umijte roke.

Posebni previdnostni ukrepi za varovanje okolja:

Da bi preprecili $kodljive u¢inke na kopenske rastline, je uporaba zdravila omejena na:
- Pri brojlerjih: pet ciklov brojlerjev na leto,
- Pri odstavljenih pujskih: pet ciklov odstavljenih pujskov na leto.




Brejost, laktacija in nesnost:
Varnost zdravila v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti ni bila ugotovljena.

Uporabite le v skladu z oceno razmerja korist-tveganje odgovornega veterinarja.
Z laboratorijskimi §tudijami na podganah in kuncih niso bili dokazani teratogeni in fetotoksi¢ni ucinki.

Medsebojno delovanije z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:
Ne uporabite isto¢asno z zdravili, ki vsebujejo sulfonamide.

Socasna uporaba sulfonamidov z ionofornimi kokcidiostatiki (npr. monenzin, salinomicin) lahko
poveca tveganje za pojav toksikoze.

Ne povezujte s PABA (para-aminobenzojska kislina).
Sulfonamidi potencirajo delovanje antikoagulantov.
Preveliko odmerjanje:

V primeru prevelikega odmerjanja niso znani nobeni nezeleni dogodki, razen tistih, ki so navedeni v
poglavju “Nezeleni dogodki”.

Glavne inkompatibilnosti:
Tega zdravila ne smete dajati z vodo za pitje, ki vsebuje klor ali vodikov peroksid, ker se u¢inkovina,
sulfakloropiridazin natrij, razgradi v prisotnosti teh biocidnih u¢inkovin.

Informacije o morebitnem medsebojnem delovanju ali inkompatibilnostih ob peroralnem dajanju tega
zdravila, z meSanjem v vodo za pitje, ki vsebuje biocidne izdelke, razen klora ali vodikovega
peroksida, krmne dodatke ali druge u¢inkovine v vodi za pitje niso na voljo.

Zaradi pomanjkanja $tudij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili za
uporabo v veterinarski medicini.

7. Nezeleni dogodki

Piscanci, purani, prasi¢i, govedo (pred nastopom prezvekovanja):

Nedoloéena pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov):

Trombocitopenija, motnje kostnega mozga?

! Alergensko specifi¢na panmielopatija, ki povzroéi poslabsanje splosnega stanja

Porocanje o neZelenih dogodkih je pomembno, saj omogo¢a stalno spremljanje varnosti zdravila. Ce
opazite kakr$ne koli nezZelene ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, se najprej obrnite na svojega veterinarja. O vseh neZelenih dogodkih
lahko porocate tudi imetniku dovoljenja za promet z zdravilom ali njegovemu lokalnemu
predstavniku, pri ¢emer uporabite kontaktne podatke na koncu tega navodila za uporabo, ali preko
nacionalnega sistema za porocanje: https://www.jazmp.si/spletni-obrazec/.

8. Odmerki za posamezno Zivalsko vrsto, poti in na¢in uporabe zdravila
Za dajanje v vodo za pitje/mleko (mle¢nem nadomestku).
Piscanci in purani:

30 mg sulfaklorpiridazin natrija in 6 mg trimetoprima na kilogram telesne mase na dan (kar ustreza
60 mg zdravila na kilogram telesne mase na dan), 3 do 5 dni. ZmesSajte v vodi za pitje.

Prasici:


https://www.jazmp.si/spletni-obrazec/

10 mg sulfaklorpiridazin natrija in 2 mg trimetoprima na kilogram telesne mase dvakrat na dan (kar
ustreza 20 mg zdravila na kilogram telesne mase dvakrat na dan), vsaj 3 do 5 dni. ZmeSajte v vodi za
pitje.

Govedo (pred nastopom prezvekovanja):

10 mg sulfaklorpiridazin natrija in 2 mg trimetoprima na kilogram telesne mase dvakrat na dan (kar
ustreza 20 mg zdravila na kilogram telesne mase dvakrat na dan), vsaj 3 do 5 dni. ZmeSajte z mle¢nim
nadomestkom.

9. Nasvet o pravilni uporabi zdravila

Navodila za pripravo raztopine zdravila:
Da bi zagotovili pravilen odmerek, je treba ¢im bolj natancno dolociti telesno maso zivali.

Koli¢ina zauzite zdravilne vode je odvisna od klini¢nega stanja zivali. Da bi lahko zagotovili pravilno
odmerjanje, bo morda treba koncentracijo sulfaklorpiridazina in trimetoprima ustrezno prilagoditi.

Priporocljiva je uporaba ustrezno kalibrirane odmerne opreme.

Na podlagi priporo¢enega odmerka ter Stevila in telesne mase zdravljenih zivali je treba izracunati
natan¢no dnevno koncentracijo zdravila v skladu z naslednjo formulo:

povprecna telesna
X masa (kg)
zdravljenih zivali

mg zdravila’kg
telesne mase/dan

- - _ mg zdravila na liter vode za
povprecni dnevni vnos vode/mlecnega nadomestka - pitje/mleénega nadomestka

(I/zival)

Raztopino s svezo vodo za pitje (ali mle¢nim nadomestkom za govedo pred nastopom prezvekovanja)
je treba pripraviti tik pred uporabo. Mle¢ni nadomestek je treba pripraviti pred dodajanjem zdravila z
vodo s temperaturo vsaj 20 °C ali ve¢. Raztopino pet minut dobro me$ajte. Mle¢ni nadomestek z
dodanim zdravilom je treba zauziti eno uro po pripravi.

Vnos vode je treba med zdravljenjem pogosto spremljati. Zdravilna voda za pitje naj bo edini vir vode
za pitje za Cas trajanja zdravljenja. Zdravilno vodo za pitje, ki ni bila zauzita v 24 urah, zavrzite. Po
koncanem zdravljenju je treba sistem oskrbe z vodo ustrezno odistiti, da se izognete vnosu
subterapevtske koli¢ine uc¢inkovine.

Za rezervoar:

Najveéja topnost zdravila je 1 g/l (v najslabSem primeru trde vode in pri temperaturi 4 °C). Pri osnovni
raztopini za uporabo v rezervoarjih pazite, da ne preseZete najvecje topnosti. Med raztapljanjem je treba
raztopino dobro mesati vsaj 5 minut. Vizualno preverite, da se je raztopina raztopila.

10. Karenca
Piséanci

Meso in organi: 3 dni.
Purani

Meso in organi: 9 dni.
Prasici

Meso in organi: 7 dni.

Govedo (pred nastopom prezvekovanja)
Meso in organi: 7 dni.




Ni za uporabo pri pticah, ki proizvajajo ali so namenjene proizvodnji jajc za prehrano ljudi.

11. Posebna navodila za shranjevanje

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Za shranjevanje zdravila ni posebnih temperaturnih omejitev.

Shranjujte v originalnem vsebniku, da se zasciti pred vlago. Shranjujte na suhem mestu. Vrecico

shranjujte tesno zaprto.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki po
Exp. Rok uporabnosti zdravila se nanasa na zadnji dan v navedenem mesecu.

Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti¢ne ovojnine: 3 meseci.

Rok uporabnosti po raztapljanju v vodi za pitje v skladu z navodili: 24 ur.

Rok uporabnosti po raztapljanju v mleénem nadomestku v skladu z navodili: 1 ura.

12. Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri
uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vracanja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo. Ti ukrepi
pomagajo varovati okolje

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate ve¢, se posvetujte z veterinarjem ali farmacevtom.
13. Razvrstitev zdravil za uporabo v veterinarski medicini

Na veterinarski recept.

14. Stevilka dovoljenja za promet in velikosti pakiranj

DC/V/0815/001

100 g vrecica v obliki blazine in 1 kg laminirana vreéica z ravnim dnom, zavarjena s ¢eljustmi pod
pritiskom in z moznostjo ponovne zatesnitve iz polietilena/aluminija/polietilena teraftalata.

Velikosti pakiranja:

Vrecica v obliki blazine po 100 g

Vrecica z ravnim dnom, zavarjena s ¢eljustmi pod pritiskom in z moznostjo ponovne zatesnitve, po
1kg

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

15. Datum zadnje revizije besedila navodila za uporabo

17.7.2025

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary.



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

16. Kontaktni podatki

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom ter kontaktni podatki za sporo¢anje domnevnih nezelenih

dogodkov:

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Belgija

Tel: +32 3288 18 49

Proizvajalec, odgovoren za spro$canje serij:

Biovet JSC
Rakov Str 39
4550 Pestera
Bolgarija

17. Druge informacije

Sulfakloropiridazin je zelo obstojen v tleh in strupen za kopenske rastline.
Trimetoprim je obstojen v tleh.




