SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

COTRIMAZIN Bioveta peroralni pasta pro koné

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 g pasty obsahuje

Lécivé latky:
Sulfadiazinum 288,2 mg
Trimethoprimum 58,0 mg

Pomocné latky:
Methylparaben (E 218) 1,8 mg
Propylparaben 0,2 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni pasta.
Bila az svétlehnéda pasta.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Koné.

4.2 Indikace s upresnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba bakterialnich infekci u koni (infekce traviciho traktu - diarea; infekce respiracniho traktu -
pneumonie, pleuritida, hiibéci; infekce ran, septikémie, celkova infekce) zplisobené mikroorganismy
citlivymi ke kombinaci lé¢ivych latek:

Rhodococcus equi

Staphylococcus spp.

Streptococcus spp.

Escherichia coli

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou(é) latku(y) nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nepouzivat jeden aplikator pro vice jedinca.

Pted aplikaci ptipravku n€¢kolik hodin zvifata nekrmit, snizend napln gastrointestinalniho traktu zajisti
lepsi systémovou absorpci 1é¢ivych latek.

4.5 Zv1astni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat:




Podani pfipravku neni doporuceno u zvifat se zavaznym selhanim jater. U zvitat s jaterni insuficienci
podavejte piipravek obezietné.

Podani pfipravku neni doporuceno u zvifat se zavaznym selhanim ledvin. U zvifat s renalni
insuficienci, obstrukci mocovych cest a urolitiazou podavejte pripravek obezietné.

Piipravek podavejte obezietn¢ u dehydratovanych zvifat. V pribchu lécby zajistéte zviratim
dostatecny piisun napajeci vody.

Pripravek podavejte obezietné u zvifat s poruchami krvetvorby (zejména Cervené krevni fady). Pii
podezfeni na poruchu krvetvorby v pribéhu 1é¢by se doporucuje provadét pravidelné kontroly
krevniho obrazu.

Pfi pouziti ptipravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pouziti ptipravku by meélo byt zaloZzeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmi
pochazejicich z vyskytd ptipadii onemocnéni na farme. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii
na mistnich (regionalnich, na rovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.

Pouziti pfipravku, které je odlisné od pokynl uvedenych v tomto souhrnu udaji o ptipravku (SPC),
muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich ke kombinaci trimethoprimu a sulfadiazinu a snizit
ucinnost terapie kombinaci trimethoprimu s jinymi sulfonamidy z divodu mozné zkiizené rezistence.

Zv14stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Sulfonamidy mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po kontaktu s kiizi vyvolat precitlivélost (alergii).
Precitlivélost na sulfonamidy mutze vést ke zkiizenym reakcim s jinymi antibiotiky. Alergické reakce
na tyto latky mohou byt v n€kterych ptipadech vazné. Lidé se znamou piecitlivélosti na sulfonamidy
by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Pokud se po kontaktu s pfipravkem objevi pfiznaky jako napf. vyrazka, vyhledejte lékafskou pomoc a
ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému I1ékafi.

Predchazejte nahodnému kontaktu pfipravku s kizi a o¢ima. Pti nakladdani s veterinarnim lé¢ivym
ptipravkem by se mély pouZzivat osobni ochranné prostiedky skladajici se z rukavic a ochrannych
bryli. V pfipadé potiisnéni kize a oc¢i je vyplachnéte velkym mnozstvim cisté vody a dojde-li
k podrazdéni, vyhledejte 1ékafskou pomoc. V ptipadé nahodného pozieni vyhledejte 1ékafskou pomoc.
Te¢hotné a kojici Zeny by mély veterinarni 1€¢ivy ptipravek podavat obezietné.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Nejsou znamy.

4.7 Pouziti v prubéhu brezosti a laktace

Podani kombinace 1é¢ivych latek béhem biezosti, zejména v rané fazi, mize vést ke kongenitalnim
vadadm u hiibat. Pouziti pfipravku béhem bfezosti pouze na zaklad¢ zvazeni poméru rizika a ptinosu
oSetiujicim veterinarnim 1ékatem.
Sulfonamidy prechazi do matetského mléka a mohou mit negativni vliv na mlad’ata sajici mléko
osetfenych klisen. Pouziti pfipravku béhem laktace pouze na zaklad€ zvazeni poméru rizika a prinosu
oSetiujicim veterinarnim 1ékatem.

4.8. Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce

Udaje nejsou k dispozici.

4.9 Podavané mnozstvi a zptisob podani

Peroralni podani.

Doporucena davka je 30 mg kombinace 1éCivych latek/kg zivé hmotnosti/den. Obsah 1 aplikatoru
vysta¢i na 1denni davku pro kon¢ o hmotnosti ptiblizné 600 kg z. hm.
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Pripravek aplikujte 1krat denné po dobu 5 dnt, resp. jesté 2 dny po vymizeni pfiznakii onemocnéni.

Pro zajisténi podani spravné davky by mela byt co nejpfesnéji stanovena ziva hmotnost a je tfeba
zkontrolovat pfesnost davkovaciho rezimu.

Pouziti davkovaciho aplikatoru:

Aplikator je tfeba pfizpiisobit vypocitané davce nastavenim krouzku na piislusné znacce na pistu. Pist
aplikatoru je kalibrovan, jednotlivé znacky odpovidaji ddvce na 50 kg z.hm. Nastaveni davky dle
hmotnosti zvifete se provede nastavenim zavitu na rysku oznacujici danou hmotnost kon¢. Pied
aplikaci se ujistéte, ze ki nema v dutiné ustni zadné zbytky krmiva. Odstrante uzavér aplikatoru,
vlozte jej do dutiny tstni kon€ v mezizubnim prostoru a naneste na kofen jazyka. Po aplikaci okamzité
na nékolik vtefin zvednéte koni hlavu a ujistéte se, ze davku spolknul. Po podani opét aplikator
uzaviete.

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

Nejsou znamy.

4.11 Ochranna(é) lhuta(y)

Nepouzivat u koni, jejichz maso je urceno pro lidskou spotiebu.
Nepouzivat u koni, jejichz mléko je ureno pro lidskou spotfebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antibakterialni léciva pro systémovou aplikaci, sulfadiazin
a trimethoprim.

ATCvet kod: QIO1IEW10.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Sulfadiazin patfi do skupiny sulfonamidd. Sulfonamidy jsou derivaty kyseliny p-
aminobenzensulfonové, diky tomu maji strukturu podobnou kyseliné p-aminobenzoové (PABA).
Trimethoprim je benzylovym derivatem diaminopyrimidinu. Je strukturadlnim analogem pteridinu
dihydrofolatu. Mechanismus ucinku obou latek souvisi s metabolismem kyseliny listové (folatu).
Sulfadiazin piisobi jako kompetitivni inhibitor dihydropteroatsyntetazy (DHPS, enzym zajistujici
inkorporaci  PABA do dihydrofolatu). Trimethoprim plsobi jako kompetitivni inhibitor
dihydrofolatreduktazy (DHFR, enzym plsobi konverzi dihydrofolatu v tetrahydrofolat). Blokaci
jednotlivych krokt je naruSena syntéza nukleovych kyselin a proteinti u citlivych kment bakterii.

Sulfadiazin je G¢inny vicéi grampozitivnim kokGm, z indikovanych patogenti konkrétné vici druhu
Rhodococcus equi a zastupcim rodu Staphylococcus spp. a Streptococcus spp. Ze skupiny
gramnegativnich bakterii je vradmci indikovanych patogeni GCinny na zastupce druhu E. coli.
Sulfonamidy jsou pfirozené¢ neucinné vuci roddm Leptospira spp., Pseudomonas spp. a vici
mykobakteriim. Trimethoprim je G€inny proti grampozitivnim a aerobnim gramnegativnim bakteriim.
Méné citlivé jsou grampozitivni koky, s vyjimkou pyogennich hemolytickych streptokokl
(Streptococcus spp.). Trimethoprim je pfirozen€ netcinny vici druhu Pseudomonas aeruginosa a vici
mykobakteriim, mykoplazmatim, chlamydiim a chlamydofilam.

Kombinaci 1éCivych latek je dosazeno vzajemného synergického ucinku, nebot je dosaZeno
dvoustupiiového sekvencniho antimikrobidlniho ptisobeni. Vysledny efekt je obvykle baktericidni. Pro
terapii je doporuc¢en pomér kombinace trimethoprim + sulfadiazin 1:5.Pfehled citlivosti/rezistence u
vybranych rodu a druhd bakterii citlivych vici kombinaci je uveden v tabulkach. Pro kombinaci jsou
k dispozici pouze data pro TMP + sulfamethoxazol, v poméru 1:19. Hrani¢ni hodnoty (MIC) jsou
vyjadreny jako koncentrace TMP.



Antimikrobikum/ Hrani¢ni hodnota Obsah v disku Hrani¢ni hodnota

mikroorganismus MIC [mg/1] (ngl primér zény [mm]
Trimethoprim- citlivé rezistentni Trimethoprim- | citlivé rezistentni
sulfamethoxazol sulfamethoxazol

Staphylococcus spp.' | <2/38 > 4/76 1,25 - 23,75 >16 <10
Streptococcus  spp. | <1 >2 1,25-23,75 >18 <15
skupina A, B, C a G?

Streptococcus <0,5/9,5 >4/76 1,25 -23,75 >19 <15
pneumoniae'

Enterobacterales! <2/38 >4/76 1,25 -23,75 >16 <10

Zdroj: 'zdroj CLSI, VET01S EDS5:2020; 2data odvozena z humanni mediciny, EUCAST Clinical
Breakpoint Table v. 11.0, 2021

Rhodococcus equi

Antimikrobikum MICsy [mg/1] MICyy [mg/1]
Trimethoprim- 0,25 0,5
sulfamethoxazol

Zdroj: data terénnich izolati: izolaty od koni (n=160) a dalsi druhti zvitat (n=40), z toho EU (100) a
USA (100); data z EU z let 2010-2012

Geny rezistence na sulfonamidy jsou vazané chromozomalné (geny fo/P) nebo extrachromozomalné,
napf. na integron 1 (geny su/l) a plazmidy (geny sul2, sul3). Vysledkem je zména struktury enzymu
DHPS tak, ze sulfonamidy ztraci schopnost vazby a mechanismus uc¢inku je narusen. Ve skupiné
sulfonamidu je vzajemna zkiiZena rezistence. Geny rezistence na trimethoprim (geny df) jsou vazané
chromozomalné nebo extrachromozomalné, napf. na integronech 1 a 2 (nékteré z nich jsou vazané na
genové kazety) a transpozonech. Extrachromozomalni geny dfrr se déli do dvou podskupin.
V soucasnosti je popsano vice jak 20 gent dfr. Jejich plisobeni se projevuje zménou struktury enzymu
a jeho citlivosti k trimethoprimu. Chromozomalné vazana rezistence se projevi bud’ nadprodukci
DHFR, nebo ztratou funkce enzymu thymidylat-synthazy.

Pro Sifeni rezistence na sulfonamidy a trimethoprim je dtlezity fakt pfenosu mezi huméannimi a
zvifecimi izolaty a mezi patogennimi a nepatogennimi izolaty, kdy nepatogenni mohou slouzit jako
pfirozené rezervoary.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnim podani se ob¢ latky rychle a velmi dobie absorbuji ze stteva do systémové cirkulace. Pti
jednorazovém podani je maximalnich plazmatickych hladin dosazeno za kratkou dobu: hodnoty t., se
pohybuji okolo 1,5 hodiny (trimethoprim), resp. do 2 hodin (sulfadiazin). Maximalni plazmatické
koncentrace vykazuji vyrazné rozdily u kazdého oSetieného zvitete, pohybuji se na hladindch c,,x =
1,5 pg/ml (trimethoprim), resp. cm.x Vv rozmezi 12—15 pg/ml (sulfadiazin). Absorpce ze stieva je
ovlivnéna naplni zazivaciho traktu a u nakrmenych koni je zpomalena. Distribuce 1&Civ v téle je
rozdilna. Trimethoprim ma vice lipofilni povahu, ¢imz lépe pronikd do tkani a v tkanich jsou
koncentrace vy$§i nez v plazm¢. Sulfadiazin ma vice hydrofilni povahu. Distribuuje se Iépe
v intersticialnim prostoru a v plazmé jsou koncentrace vyssi nez ve tkanich. Diky hydrofilité/lipofilite
je eliminace z plazmy rychlej$i u trimethoprimu v porovnani se sulfadiazinem. LéCiva jsou ve
vysokych koncentracich obsazena v jatrech a ledvinach. Metabolizace probiha v jatrech.
Metaboliza¢ni procesy zahrnuji oxidaci, acetylaci a konjugaci s kyselinou glukuronovou. Eliminace je
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vyrazna u trimethoprimu (t;,3 < 3 hodiny). Sulfadiazin se vylucuje pomaleji (t;,3 < 8 hodin). Eliminace
probiha piedevsim renalni cestou pies moc. Latky jsou vyluCovany jako metabolizované, minimaln¢
ve form¢ ptivodni latky.

Environmentalni vlastnosti

Trimethoprim je perzistentni v ptdé.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Methylparaben (E 218)
Propylparaben
Propylenglykol
Karbomer 974 P
Hydroxid sodny
Sukralosa

Jable¢né aroma
Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Chrante pied chladem nebo mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bily LLDPE aplikator opatteny LLDPE krytkou, LLDPE manzetou pistu, PS pistem a PP davkovacim
prstencem. Zavitovy krouzek na kalibrovaném pistu umoziuje upravu davky na 12 dild.

Papirova skladacka s 5 aplikatory.
5 aplikatort po 54 g pasty

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zne§kodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptfedpisi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a. s.
Komenského 212/12
683 23 Ivanovice na Hané



Ceska republika
tel: 00420 517 318 500
e-mail: obchod@bioveta.cz

8. REGISTRACNI CISLO (A)

96/097/15-C

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

22.12.2015,9.11. 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

Listopad 2021

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



