SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
OXYTRIM prések pro peroralni roztok
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi

1 g obsahuje:

Lécivé latky:

Oxytetracyclini hydrochloridum 40 mg
Sulfadimidinum natricum 50 mg
Trimethoprimum 10 mg

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz. bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro peroralni roztok
Svétle zluty homogenni prasek

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zviiat
Prasata, skot (telata) a kur domaci (brojlefi).

4.2 Indikace s upresnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba primarnich a sekundarnich bakterialnich infekci gastrointestinalniho a respiraéniho
traktu: enteritidy, gastroenteritidy, bronchitidy, bronchopneumonie, rinitidy a celkové
organové infekce, tam, kde je odivodnéné pouziti kombinace IéCivych latek obsazenych

v pfipravku.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v pfipadé hypersenzitivity k tetracyklinlm, sulfonamidim a trimethoprimu nebo
nékteré z pomocnych latek. Nepouzivat u zvifat s téZkym poSkozenim jater a sniZzenou

funkci ledvin.

Nepodavat samicim v obdobi bfezosti a laktace.

Nedoporuduje se soucasné podavat jiné sulfonamidy, anestetika a sirné aminokyseliny.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
4.5 Zvlastni opatfeni pro pouZziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat




PFi podavani sulfonamidll se doporucuje dostate¢ny pfisun tekutin, pfipadné soucasné
podavani alkalii (Natrium bicarbonicum), protoze v zasadité moci se sulfonamidy a jejich
derivaty snadnéji rozpoustéji.

PFi pouziti pFipravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pouziti pfipravku by mélo byt zaloZzeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmu
pochazejicich z vyskytl pfipadd onemocnéni na farmé. Pokud to neni mozné, je nutné
zalozit terapii na mistnich (regionalni, na urovni farmy) epizootologickych informacich o
citlivosti cilové bakterie.

Byla zaznamenana vysoka prevalence rezistence u E. coli, izolované z kura domaciho,

k tetracyklinm. Rezistence k tetracykliniim byla také hlasena v nékterych zemich EU

u respirac¢nich patogenu prasat (A. pleuropneumoniae, S. suis) a patogent driibeze
(Ornithobacterium rhinotracheale). Proto by tento pfipravek mél byt pouzivan az po testovani
citlivosti.

Pouziti pfipravku, které je odli§né od pokynl uvedenych v tomto souhrnu Udaju o pfipravku
(SPC), muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k tetracyklinu, sulfadimidinu

a trimethoprimu a snizit u¢innost terapie ostatnimi tetracykliny, sulfonamidy

a trimethoprimem z divodu mozné zkfizené rezistence/ko-selekce rezistence.

Abychom se vyhnuli opakovanému &i prolongovanému pouziti pfipravku a z diivodu, ze
nemusi byt dosazeno eradikace cilovych patogenu, je zapotfebi medikaci kombinovat

s dobrou zoohygienickou praxi, napf. dobrou hygienou, spravnym vétranim a dostatkem
prostoru pro zvirata.

U druhu zvifat, kde je to relevantni, by v pfipadé nedostatecného pfijmu vody a tim
i dostate¢né davky IéCiva méla byt Ié€ba pfehodnocena a zvazena moznost parenteralni
I&Cby.

Zvlastni opatfeni uréené osobdm, které poddvaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratim

Lidé se znamou precitlivélosti na tetracykliny, sulfonamidy nebo trimethoprim by se méli vyhnout
kontaktu s timto veterinarnim léCivym piipravkem. Tetracykliny, sulfonamidy nebo trimethoprim
mohou po injekci, inhalaci nebo po kontaktu s kiizi vyvolat hypersenzitivitu (alergii). Precitlivélost na
tyto latky miize vést ke zkiizenym reakcim s ostatnimi antibiotiky. Alergické reakce na tyto latky
mohou byt v nékterych piipadech vazné.

Tento ptipravek miize vyvolat podrazdéni klize, o¢i a sliznic. Zabraiite kontaktu ptipravku s kizi,
o¢ima a sliznicemi.

Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostfedky
skladajici se z ochranného odévu, nepropustnych gumovych nebo latexovych rukavic, ochrannych
bryli a bud’ z jednorazového respirdtoru s polomaskou vyhovujici evropské normeé¢ EN149 nebo
z respiratoru pro opakované pouziti podle evropské normy EN140 s filtrem podle normy EN143.

V piipadé nahodného potiisnéni oplachnéte ihned zasazené misto velkym mmnozstvim Cisté vody.
Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Pokud se u vas objevi postexpozi¢ni priznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékaiskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu 1ékati. Otok obliceje, rtil, o¢i nebo potize s dychanim jsou
vazné priznaky a vyzaduji okamzitou lékatskou pomoc.

Tehotné a kojici zeny by mély veterinarni 1é¢ivy ptipravek podavat obezietne.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Nejsou znamy.



4.7 Pouziti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky
Nepodavat samicim v obdobi bfezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Absorpce oxytetracyklinu je negativné ovlivnéna pfitomnosti dvojmocnych a trojmocnych
kationtd (vapnik, zelezo, méd, hofcik, hlinik), se kterymi vytvareji neucinné chelaty. Pfi
sou€asném podani penicilinovych antibiotik dochazi k vzdjemnému antagonizmu.

P¥i terapii sulfonamidy se nedoporucuje podavat methenamin jako antiseptikum mocovych
cest pro zvysené nebezpeci vzniku sloucenin narusujicich prichodnost moCovych cest a
antikoagulacni latky.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptsob podani

Perorélni podani v pitné vode¢.

Prasata a prasnice: 50 mg kombinace 1éCivych latek (tj. 20 mg oxytetracyklinu hydrochloridu, 25 mg
sulfadimidinu sodného a 5 mg trimethoprimu)/kg z.hm., coz odpovida 0,5 g pfipravku / kg z.hm. po
dobu 5-7 dni.

Telata (do 8 tydnii stdii): 60 mg kombinace lé¢ivych latek (tj. 24 mg oxytetracyklinu hydrochloridu,
30 mg sulfadimidinu sodného a 6 mg trimethoprimu)/kg z.hm., coz odpovida 0,6 g ptipravku / kg
z.hm. po dobu 5-7 dni. Rozpustit v malém mnozstvi vody.

Kur domadci (brojleri): 50 mg kombinace léCivych latek (tj. 20 mg oxytetracyklinu hydrochloridu, 25
mg sulfadimidinu sodného a 5 mg trimethoprimu)/kg z.hm., coz odpovida 0,5 g ptipravku / kg z.hm.
po dobu 5-7 dni.

Doporucenou denni davku rozdélte a podavejte dvakrat denn€.

Pii ptipravé medikované vody by se mélo piihlizet k zivé hmotnosti 1é€enych zvifat a jejich denni
spotiebé vody. Pfijem vody se mize liSit v zavislosti na veku, zdravotnimu stavu, plemeni,
klimatickych podminkach a zplisobu chovu, proto je potiebné pro spravné davkovani zohlednit
aktualni situaci pfijmu vody v chovu a provést vypocet pozadované koncentrace pripravku v gramech
na 1 litr pitné vody dle nésledujiciho vzorce:

... g ptipravku na kg priameérna ziva hmotnost
Z.hm. (kg) zvitete
primé&rna denni spotfeba vody (v litrech) na zvitea = - & pripravku na 1 litr vody/den
den

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt zivd hmotnost stanovena co nejpiesnéji, aby se
predeslo poddavkovani.

Pravidla pro podani v pitné vodé:

Medikovana pitna voda a zasobni roztoky se pripravuji Cerstvé, kazdych 12 hodin. Béhem 1é¢by by
zvitata neméla mit pfistup k dal$im zdrojim nemedikované vody.

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

K ptedavkovani a intoxikaci nedochazi, protoze 1é¢ivé latky maji nizkou toxicitu.



4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Prasata: maso: 15 dni

Kur domaci (brojlefi): 15 dni

Telata: maso: 21 dni

Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou ur¢ena pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, tetracykliny, kombinace
s jinymi antibakteridlnimi latkami.
ATCvet kod: QI01RA90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Pripravek je kombinaci chemoterapeutik, sulfadimidinu a trimethoprimu, dopinéna
Sirokospektralnim antibiotikem oxytetracyklinem. Oxytetracyklin ma bakteriostaticky u€inek
a sulfadimidin potencovany trimethoprimem blokuje metabolizmus mikroorganizmd ve dvou
po sobé nasledujicich stadiich, ¢imz se dosahne synergického efektu, kombinace funguje
mechanismem kompetitivni inhibice s bakteriostatickym u€inkem. Pfipravek je ucinny proti
streptokokim a stafylokokim, korynebakteriim, E.coli, salmonelam, brucelam, bordetelam,
Haemophilus spp., Klebsiella spp., Shigella spp., aktinomycetam, pasteurelam, spirochetam
a nékterym virdm.

Mechanizmus ucinku

Tetracykliny se vazi na 30S podjednotku ribozomu mikroorganizm(. Inhibuji syntézu bilkovin,
zablokovanim vazby aminoacyl-tRNA. Tim zabranuji inkorporaci novych aminokyselin do
tvoficiho se peptidového fetézce. Uginek tetracyklinG je obvykle bakteriostaticky a po jejich
vysazeni je reverzibilni.

Mechanizmus ucinku sulfadimidinu je zaloZen na antagonismu sulfadimidinu s kyselinou
paraaminobenzoovou. Kdyz se na vazebné misto kyseliny paraaminobenzoové inkorporuje
sulfadimidin, neprobéhne tvorba kyseliny dihydrolistové. Trimethoprim inhibuje enzym
dihydrofolatreduktazu, ¢imz blokuje vznik kyseliny tetrahydrolistové.

Jak sulfadimidin, tak trimethoprim ve vysledku inhibuji nasledné kroky v syntéze tetrahydrolistové
kyseliny, zékladniho metabolického kofaktoru pfi syntéze purini a nasledné DNA bakterii, ¢imz

Mechanismy rezistence:

Byl prokazan pFenos rezistence na tetracykliny, sulfonamidy a trimethoprim plasmidy, &i
dalSimi mobilnimi genetickymi elementy (genové kazety, transpozény). Byla prokazana
zkfizena rezistence mezi tetracykliny. PFi pouzivani tetracyklini a sulfonamid
s trimethoprimem muze rovnéz dochazet ke ko-selekci rezistence na dalSi antimikrobika.
Doposud jsou znamy nasledujici mechanismy rezistence na:

Tetracykliny:

- shizena akumulace tetracyklint (snizena propustnost bakterialni bunécéné stény a
aktivni eflux)

- proteinova ochrana bakterialniho ribozomu

- enzymaticka inaktivace antibiotik

- mutace rRNA (brani tetracyklinu navazat se na ribozom)



Sulfonamidy a trimethoprim:

- nepropustnost bunééné stény ¢&i aktivni eflux

- aktivace alternativni metabolické drahy

- produkce chromozomalné &i plasmidové kédovanych enzymd odolnych Géinku
antimikrobika (napf. dihydrofolatreduktaza odolavajici trimethoprimu)

5.2 Farmakokinetické tidaje
Oxytetracyklin

Po peroralnim podani se tetracykliny zacnou vstfebavat uz v Zaludku, a nasledné probiha
absorpce zejména v duodenu. NejvyS8i koncentrace se dosahne po 2-4 hodinach, vysoka
koncentrace pFetrvava 8 hodin a postupné klesa do 24 hodin. ZvySeni davek nema za
nasledek narust koncentrace, ale prodlouzeni ucinku. Resorbuje se asi 58 % podané latky,
lépe pfi malém pfisunu potravy. Po jednorazovém peroralnim podani slepicim v pitné vodé
v davkach 50, 75 a 100 mg oxytetracyklin hydrochloridu na kg z. hm. po Ctyfi dny byly
namérfeny terapeutické hladiny, minimalné 0,3 ug/ml séra, které pretrvavaly v séru jesté 24
hodin po podani.

Po peroralnim podani chlortetracyklin dosahuje vysokych koncentraci v ledvinach, jatrech,
sleziné a v plicich a v mistech aktivni osifikace. Pfestupuje do mléka. Je distribuovan do
vétSiny télnich tekutin, jako jsou extracelularni tekutina, ZIu€, synovialni a pleuralni tekutina.
Chlortetracyklin prostupuje placentarni bariérou, hematoencefalickou bariérou vsak jen
nepatrné.

Tetracykliny podléhaji minimalnimu nebo Zadnému metabolizmu a jsou vyloueny v modi
a trusu v nezménéné nebo mikrobiologicky inaktivni formé.

Vylucovani oxytetracyklinu moc¢i dosahuje az 65 % podané latky za 24 hodin. Trusem se muze
vylougit az 50 % podaného antibiotika, zvIast pii vyssich davkach. Cést oxytetracyklinu se po
vylouéeni zlu¢i mize zpétné resorbovat atimto enterohepatialnim cyklem se prodluzuje ucinek
Vv organizmu.

Sulfadimidin

Sulfonamidy se rychle absorbuji ze Zaludku a tenkého stfeva. Jsou téz acetylovany nebo
inaktivovany jinymi metabolickymi pochody. Maximalni koncentrace v krvi se dosahuiji
zpravidla za 2-2,5 hodiny po peroralnim podani. Vazba sulfadimidinu na plazmatické proteiny
krve je u jednotlivych druhd zvifat rozdilna. U skotu a prasat 80 % a u drabeze 25 %.

Po vstiebani se sulfadimidin distribuuje prakticky uplné do télnich tkani a tekutin. Je mozné ho
dokazat v mozku, cervenych krvinkach, plicich, jatrech, pankreatu, ve svalech a nervech. Nejnizsi
koncentrace byla dokazéana v tukovych tkanich.

Metabolizace probiha v jatrech pomoci acetylaci, stupen acetylace je rozdilny, nedochazi k ni napt. u
dribeze. Acetylované formy nemaji bakteriologickou uc¢innost. V ledvindch vétSiny zvifat jsou
v mensi mife deacetylované.

Hlavnim vyluCovacim organem pro sulfadimidin jsou ledviny. Ledvinami se vylucuje
sulfadimidin v nezménéné formé&, acetylované nebo jako glukuronid. Pfi eliminaci je potfebné
pocitat se zpétnou resorpci volného a acetylovaného sulfonamidu v ledvinovych tubulech,
ktera maze byt znaéna — az 80 %. Sulfonamidy s protrahovanym u&inkem cirkuluji v téle az
5-7krat. Celkova koncentrace v moci oproti koncentraci v krvi je 30-nasobna. Mensi mnozZstvi
sulfadimidinu je vyluCované ZIuéi, pankreatickou Stavou, Zaludecni Stavou, slinami,
bronchialnim sekretem a miékem.



Eliminacni polocas se pohybuje od 21 do 28 hodin. Ikdyz se zlu¢i vyluCuje mens$i mnozstvi
sulfadimidinu, jeho koncentrace miize byt az ¢tyfnasobna oproti koncentraci v plazmé.

Trimethoprim

Trimethoprim se dobfe absorbuje ze stfev. Vazba na plazmatické bilkoviny se pohybuje
v rozmezi 40-45 % a jeho biologicky poloc€as (i) je 6-12 hodin. Po peroralnim podani je
dobfe absorbovan, koncentrace v organech a tkanich byvaji nékolikrat vyssi nez v plazmé.
Trimethoprim se rozsahle distribuuje do télnich tekutin v€etné cerebrospinalni tekutiny.
ProtoZe je vic rozpustny v lipidech nez sulfadimidin, ma vétsi distribu¢ni objem. Trimethoprim
(slaba baze s pK,= 7,2) se koncentruje v tekutiné prostaty a pochvy, které maiji niz8i pH nez
plazma. Proto trimethoprim vykazuje v prostaté a pochvé vySsi antibakterialni aktivitu nez
mnoha jina léCiva.

Trimethoprim se vylucuje moci (glomerularni filtrace a tubularni sekrece). Za 24 hodin se vylou¢i 40-

60 % davky. Asi 4 % se vylouci prostfednictvim trusu. Biologicky polocas pii normalni funkci ledvin
kolisé od 8 do 15 hodin.

Environmentalni vlastnosti
Trimethoprim je perzistentni v pude¢.
6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Kyselina citronova

Sacharosa

Monohydrat laktosy

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1&Civy pfipravek nesmi byt
misen s zadnymi dalSimi veterinarnimi léCivymi pfipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 12 hodin.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovaveijte pfi teploté do 25°C.
Chrante pfed svétlem.

Uchovavejte v suchu.

Uchovavejte v plvodnim obalu.



6.5 Druh a sloZeni vniti‘niho obalu

1 x 500 g - zataveny 3-vrstvovy sacek (PE/AI/PET).

1 x 1 kg — doza PE (HDPE) s vikem (LDPE) a pertlem (HDPE).

1 x 5 kg — mikrotenovy sacek vlozen do bilého PE kybliku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

V8echen nepouZity veterinarni 1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto

pfipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisa.
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DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.



