PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:

Lécivé latky:
Trimethoprimum 20,0 mg
Sulfamethoxazolum 100,0 mg

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro podani v pitné vode.

Ciry Zluty roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata a kur domaci (brojleti).

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

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

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

4.3 Kontraindikace

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

Nepouzivat v ptipadech znamé precitlivélosti na sulfonamidy nebo trimethoprim nebo na nékterou z
pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

U téZce nemocnych zvirat mize dochazet ke sniZeni piijmu krmiva i spotieby vody. V piipadé€ potieby
by méla byt koncentrace pripravku v pitné vod¢ upravena tak, aby bylo zajisténo, Ze bude doporucena
davka spottebovavana. Nicméné pokud je koncentrace ptipravku ptili§ vysoka, pfijem medikované
pitné vody klesa z chutovych diivodi. Proto by mél byt ptfijem vody pravidelné kontrolovéan, zvlasté u
brojlerd.

Prasata by méla byt, v pfipadé nedostate¢ného pfijmu vody, 1é¢ena parenteralné.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zv14stni opatfeni pro pouziti u zvirat
Pi1 pouziti pripravku je nutno vzit v ivahu celostatni a mistni pravidla antibiotické politiky.




Vzhledem k pravdépodobné variabilité citlivosti bakterii (Casove, zemépisné) k potencovanym
sulfonamidiim, se miize vyskyt rezistence bakterii v riiznych zemich, dokonce i na jednotlivych
farméch, lisit, proto je doporuceno odebrani vzorkl na bakteriologické vysetieni a stanoveni citlivosti
cilovych patogeni. Pouziti pfipravku by mélo byt zaloZeno na kultivaci a vysledcich stanoveni
citlivosti mikroorganismi izolovanych z pfipadi onemocnéni nebo na zakladé nedédvné zkuSenosti

v ramci farmy. Pouziti pfipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC muze zvysit prevalenci
bakterii rezistentnich k sulfamethoxazolu a trimethoprimu a vzhledem k moznosti zkfiZzené rezistence
také snizovat u¢innost kombinace trimethoprimu s jinymi sulfonamidy.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim

Tento piipravek obsahuje sulfamethoxazol, ktery mize u n¢kterych lidi vyvolat alergické reakce.
Lidé se znamou precitlivélosti (alergii) na sulfonamidy nebo trimethoprim by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1écivym pfipravkem.

Béhem piipravy a podavani medikované pitné vody zabraiite kontaktu ptipravku s pokozkou.

Pti nakladéni s veterinarnim 1éCivym piipravkem by se mély pouZzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z nepropustnych rukavic, napt. gumovych nebo latexovych. V ptipadé znamé
precitlivélosti na trimethoprim nebo sulfonamidy nemanipulujte s pfipravkem.

Pti manipulaci s piipravkem nekuite, nepijte ani nejezte.

Pokud se po pfimém kontaktu s ptipravkem objevi pfiznaky jako naptiklad kozni vyrazka, vyhledejte
1ékatskou pomoc a ukazte l1€kafi toto upozornéni. Otok obliceje, rtli, ¢i o¢i nebo potize s dychanim
jsou vazné priznaky a vyzaduji okamzité 1¢karské oSetteni.

Tento pripravek muze zpusobit podrazdéni o¢i.

P11 michani ptipravku s pitnou vodou vzdy pouzivejte ochranné bryle. V piipad¢€ zasazeni oci je
vyplachnéte velkym mnozstvim ¢isté vody a dojde-li k podrazdéni, vyhledejte 1€katskou pomoc.

V ptipad€ nahodného pozieni vyhledejte 1€kafskou pomoc. Bezprostiedné po manipulaci s piipravkem
si umyjte ruce a zasazenou kizi.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)

U brojlerd mtze ojedinéle dochazet ke snizeni ptijmu vody.
Vzacné se mohou vyskytovat alergické reakce (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych
zvitat).

4.7  Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie provadéné na potkanech, s vyssimi davkami trimethoprimu nez jsou doporucené,
prokézaly teratogenni G€inek. U prasnic nebyla bezpecnost pripravku béhem gravidity a laktace
stanovena, proto se pouziti pfipravku béhem btezosti a laktace u prasnic nedoporucuje.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nepouzivejte soucasné s ostatnimi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.
4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Zpisob podani: v pitné vodé. Pro pripravu lé¢ebného roztoku o predem vypoctené koncentraci, lze
ptipravek piimo ptidat do pitné vody, nebo Ize pouzit koncentrovany zasobni roztok, vznikly pfidanim
200 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na 1 litr vody, ktery je mozno v piipadé poteby dale naifedit.
Nepouzivejte tento piipravek nezfedény, nebo ve vyssich koncentracich nez je zasobni roztok.

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

Podle nasledujiciho vzorce, na zéklad¢ doporucené davky, denni spotfeby vody, poctu 1éCenych prasat
a jejich zivé hmotnosti, 1ze vypocitat presné 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 denn¢ po dobu 3-4 dnil, coZ odpovida 1 ml
ptipravku/ 3,64 kg zivé hmotnosti/ den. To odpovida pfiblizné 1 litru pfipravku na 750 1 pitné vody.
Podle nasledujiciho vzorce, na zékladé doporucené davky, denni spotfeby vody, poctu 1écenych
brojlerd a jejich Zivé hmotnosti, 1ze vypocitat piesné denni davky ptipravku:

Primérna 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 pfipravku je 1079 gramt, pro odméfeni mnozstvi pfipravku, které ma byt
ptidano do pitné vody, miize byt pouzit nasledujici vypocet:
Mnozstvi, které ma byt ptidano do pitné vody (g / 1) = vypoctené mnozstvi ml/ litr x 1,079

Denni davka se ptida do pitné vody tak, aby byla cela [é¢ebna davka spotfebovana do 24 hodin.
Medikovana pitna voda a zasobni roztoky se ptipravuji ¢erstvé kazdych 24 hodin. Béhem 1écby by
zvitata neméla mit p¥istup k dal§im zdrojim nemedikované vody. Redéni by mélo byt vypoéteno tak,
aby bylo zajiSténo, Ze zvifata maji vzdy k dispozici dostatecné mnozstvi medikované vody. Pro
zajisténi spravného davkovani by méla byt zivd hmotnost stanovena co nejpiesnéji, aby se predeslo
poddavkovani. Pfijem medikované vody zavisi na klinickém stavu zvitat. Pro zajisténi spravného
davkovani musi byt koncentrace ptipravku upravena odpovidajicim zptisobem.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

U prasat, 2 2 ndsobné predavkovani nevyvolava zadné nezadouci Gcinky. U brojlert k akutnimu
predavkovani nedochazi, protoze se zdrahaji pit siln¢ koncentrovany roztok medikované vody (ptilis
hotka chut’ v pripadé, ze koncentrace pripravku je vyssi nez 2 litry/ 1000 litri pitné vody). U brojlert
by chronické ptedavkovani mélo za nasledek snizeny pfijem vody, krmiva a zpomaleny rust.

4.11 Ochranna (€) lhiita (y)

Maso: Prasata: 5 dna
Brojleti: 6 dnu
Vejce: Nepouzivat u nosnic snasejicich nebo uréenych ke snasce vajec pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialni 1éCiva pro systémovou aplikaci, sulfamethoxazol
a trimethoprim.
ATCvet kod: QJOIEW11.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

In vitro je trimethoprim obecn¢ bakteriostaticky se Sirokym spektrem ucinku proti jak grampozitivnim
tak gramnegativnim bakteriim. Trimetoprim v kombinaci se sulfamethoxazolem ptlisobi synergicky
baktericidng, protoze trimethoprim a sulfamethoxazol inhibuji nasledné kroky v syntéze
tetrahydrolistové kyseliny, zakladniho metabolického kofaktoru pii syntéze purinti a nasledné¢ DNA
bakterif.

5.2 Farmakokinetické udaje
Po peroralnim podani se ob¢ 1é¢ivé latky ze stieva rychle vstiebavaji.

U prasat je Cp,, sulfamethoxazolu pfiblizné 6,2 pg/ g. C,.x trimethoprimu je 0,29 ug/ g.
U kurat je C,,x sulfamethoxazolu ptiblizné 9,0 pg/ g, zatimco trimethoprimu 0,12 pg/ g.



Vysoké koncentrace trimethoprimu se nachazeji v ledvinach, jatrech a plicich. Kromé ledvin jsou
koncentrace sulfamethoxazolu v tkanich podstatn€ niz§i nez v plazmé. Vazba trimethoprimu a
sulfamethoxazolu na bilkoviny neni pfili§ vysoka.

Lécivé latky jsou primarné vylu¢ovany ledvinami (aktivng i pasivng), nicméné jsou vylucovany také
stolici. U drtibeZe i prasat je vylucovani pomérmné¢ rychlé. U driibeZe je polocas vylouceni
trimethoprimu niz8i nez 1 hodinu a sulfamethoxazolu ptiblizné 1,5 hodiny. U prasat je polocas
vylouceni obou latek ptiblizn€ 2,5 hodiny. 48 hodin po poslednim podani 1é¢iva jsou trimethoprim,
sulfamethoxazol a jejich metabolity v moci a stolici nedetekovatelné.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Propylenglykol

Hydroxid sodny (pro upravu pH)
Cisténa voda

Methylpyrrolidon

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 1 rok.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu: 24 hodin.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Chrante pred mrazem.
6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

HDPE lahev o obsahu 1000 ml uzaviend HDPE Sroubovacim uzavérem zajist€énym proti neopravnéné
manipulaci.

HDPE kanystr o obsahu 5000 ml uzavieny HDPE Sroubovacim uzaveérem zajist€nym proti
neopravnéné manipulaci.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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