SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI VETERINARNEHO LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
MEDITEK TRISULFA 200/40 mg/g premix na medikaciu krmiva

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE (1 g)

Uginné latky:
Trimethoprimum 40 mg
Sulfamethoxazolum 200 mg
Pomocna latka:
Monohydrat glukozy

3. LIEKOVA FORMA
Premix pre medikaciu krmiva
Biely krystalicky prasok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cielovy druh zvierat
Osipané

4.2 Indikacia
Liecba infekénych respiraénych a gastrointestinalnych ochoreni u prasiat sposobenych pévodcami citlivymi
na trimethoprim a sulfamethoxazol:

e aktinobacilova pleuropneumonia (povodca Actinobacillus pleuropneumoniae)

e pasteurelova bronchopneumonia (poévodca Pasteurella multocida)

e enteritida, gastroenteritida, enterotoxémia (povodca E.coli)

4.3 Kontraindikacie
Nepouzivat’ stc¢asne lokalne anestetika prokainového typu. Nepodavat’ su¢asne methenamin ako antiseptikum
mocovych ciest pre zvySené nebezpecenstvo vzniku zlugenin poruSujucich priechodnost’ mocovych ciest.
Insuficiencia obli¢iek.

4.4 Osobitné upozornenia pre cielovy druh
Ziadne.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Liek pouzivat’ vyhradne na zaklade stanovenia citlivosti povodcov ochorenia.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ 0soba podavajuca liek zvieratam

Osoby so znamou precitlivenostou na sulfonamidové alebo diaminopyrimidinové antibiotika by sa mali
vyhybat’ kontaktu s liekom.

Liek je bezpecny, ak je pouzivany podl'a navodu.

Je nutné zamedzit’ inhalacii, pozitiu alebo kontaktu lieku s pokozkou a o¢ami.

Pri préaci pouzivat’ gumené rukavice a d’alSie ochranné pomocky.

V pripade kontaktu lieku s kozou, postihnuté miesto oplachnut’ vodou a mydlom.

Pri nahodnom preniknuti do oc¢i vybrat’ kontaktné SoSovky, intenzivne vyplachovat’ te¢ticou vodou (15 min.)
a vyhladat’ lekara.

Pri ndhodnom poziti vyplachnut ustnu dutinu vodou, vypit vac¢sie mnozstvo vody, vyvolat zvracanie a
vyhladat’ lekara.

Nejedzte, nepite a nejfadite pri pouzivani veterinarneho lieku.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
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Liek je celkom dobre znasany. Z neziadtcich G¢inkov sa niekedy vyskytuje nauzea alebo hna¢ky. Dlhodobé
podavanie vys8ich davok méze viest’ k poruche metabolizmu kyseliny listovej alebo k zapalu obli¢iek. Vo
vzacnych pripadoch sa moze vyskytnut' cyandza. Thned’ po zisteni Sa lieba musi prerusit’ (podava sa velké
mnozstvo vody, methylénova modra —i.v. 1 % roztok 1 mg/kg Z.hm. zvierat'a).

4.7 Pouzitie v priebehu gravidity a laktacie a znasky
Liek je mozné pouzivat’ bez omedzenia.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nepodavat’ sucasne lokalne anestetika prokainového typu. Nepodavat’ sacasne methenamin ako antiseptikum
mocovych ciest pre zvySené nebezpecenstvo vzniku zltéenin porusujucich priechodnost mocovych ciest.
Insuficiencia obliciek.

4.9 Davkovanie a spdsob podania lieku

OSipané:

25 mg SMX + 5 mg TMP/kg zhm./den, ¢o zodpoveda davke 3 kg lieku/tonu krmiva, priCom je nutné
zohl'adnit’ denny prijem krmiva a ziva hmotnost’ lieCenych zvierat.

Prepocet davky na kg krmiva:

g lieku /kg krmiva = liecebna davka (mg/kg z.hm.) x ziva hmotnost’ (kg) / 240 x denny prijem krmiva (kg)
Cas podéavania je max. 7 dni.

Liek sa podava per os zamieSany do krmiva.

Vstrebavanie ucinnych latok je ovplyvnené klinickym stavom zvierata. V pripade inapetencie je vhodné
primerane upravit’ koncentraciu uc¢innych latok v podavanom krmive.

Nevhodné pouzitie lieku, nedodrzanie odporu¢anych davok alebo dizky podavania lieku, méze znizit
efektivnost’ liecby a prispiet’ k rozvoju bakterialnej rezistencie, alebo krizovej rezistencie.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak s potrebné
Pri dlhodobom predavkovani méze vzniknut' renalna krystaluria.

4.11 Ochranné lehoty
Maso osipanych: 7 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibiotikum na systémové pouZitie
ATCvet kod: QJI01EW11 — sulfamethoxazol s trimetoprimom

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

5.1.1 Mechanizmus u¢inku

Ako sulfonamid, tak i trimetoprim posobia bakteriostaticky, ale v kombinacii synergicky a baktericidne.
Obidve lie¢iva st kompetitivnymi blokatormi $pecifickych enzymatickych reakcii.

Obidve zlozky lieku zasahuja do rovnakej metabolickej cesty syntézy kyseliny listovej, ktora je esencialna pre
vel'a druhov baktérii ako prekurzor koenzymu F, a to na sekvencnych stuprioch. Tym je vysvetlovany jednak
synergismus posobenia, jednak nizSia pravdepodobnost vzniku rezistentnych kmenov baktérii.
Sulfamethoxazol zasahuje inhibi¢nou kompeticiou s kyselinou paraaminobenzoovou na trovni kyseliny
listovej. Trimetoprim potom inhibiciou bakterialnej dihydrofolat reduktazy.

5.1.2 Spektrum poésobenia

Spektrum posobenia je Siroké a zahffia VAGSinu gram-pozitivnych baktérii ako su stafylokoky, streptokoky,
enterokoky, Listeria monocytogenes, korynebaktérie. Z gram-negativnych baktérii vykazuja dobra citlivost
enterobakterie E.coli, Klebsiella, Salmonella spp., Proteus spp. a Yersinia spp. Z d’alsich baktérii su citlivé
Actinobacillus pleuropneumoniae, Aeromonas, Pastereulla multocida, Bordetella bronchiseptica, Brucella
spp., F.tularensis a Burkholderia cepacia. Va¢sinou necitlivé st baktérie z rodu Enterobacter, Clostridium,
Pseudomonas, Campylobacter a Bacillus, preto je vhodné pouzivat' liek na zaklade stanovenia citlivosti

Meditek Trisulfa 200/40 mg/g premix na medikaciu krmiva 2



konkrétneho pévodcu ochorenia. Medzi rezistentné rody sa zarad’uju: Mycobacterium spp., Mycoplasma spp.,

Rickettsia spp., P.aeruginosa, chlamydie, spirochéty a leptospiry.

5.1.3 Minimalne inhibi¢né koncentracie

Hodnoty minimalnej inhibi¢nej koncentracie trimetoprim-sulfamethoxazolu pre citlivé kmene

mikroorganizmov:

MIC pg/ml

Kmen

<0,06->4 (16)

Gramnegativne
Actinobacter spp.

0,5-2(16) Burkholderia cepacia

0,25 (2) ->16 Klebsiella spp.

0,25->4 Klebsiella pneumoniae

0,12->4 (16) Pseudomonas aeruginosa

0,03 Actinobacillus pleuropneumoniae
<0,015 —0,25* Actinobacillus pleuropneumoniae
<0,015-0,5* Pasteurella multocida

<0,015 ->16* Salmonella typhimurium
0,13-0,5* Salmonella choleraesuis

0,125 (0,25) ->16 Escherischia coli

0,03 ->16* Escherischia coli

0,25 (0,5) ->16
0,125 (0,25) ->16
0,5 (1) ->16

Enterobacter spp.
Citrobacter spp.
Serratia spp.

<0,015->16,0%
<0,125->4 (16)

Grampozitivne
Streptococcus suis
Streptococcus pneumoniae

<0,06->16 Staphylococcus spp.
<0,125->4 Haemophilus influenzae
<0,125->4 Moraxella catarrhalis
16->128 Enterococcus faecalis
0,125->16 Enterococcus faecium
Sulfametox./trimetoprim Ostatné

>8/2 Rickettsia rickettsii
>8/2 Rickettsia bellii

>8/2 Rickettsia typhi

>8/2 Rickettsia prowazekii

*Trimethoprim-sulfadiazin (1:19)

5.1.4 Rezistencia

Rezistencia niektorych baktérii a protozoi voc¢i sulfonamidom vznikla v savislosti sich dlhoro¢nym
nadmernym pouzivanim. Méze byt podmienena chromozomalne i plazmidovo. Chromozomalna rezistencia
vychadza z odolnosti voc¢i prieniku lie¢iva do bunky, produkciou nesenzitivneho enzymu ¢&i zvysSenej
produkcie kyseliny paraaminobenzoovej. Plazmidova rezistencia nastupuje rychlo a vychadza z odolnosti
k prieniku do bunky v kombinacii s produkciou nesenzitivneho enzymu. U sulfonamidov vznika skrizena
rezistencia medzi jednotlivymi sulfonamidmi.

Rezistencia voci trimetoprimu je podmienena rovnakymi mechanizmami, ale vyskytuje sa v mensej miere.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnom podani su obidve zlozky lieku vel'mi dobre vstrebavané. Maximalne sérové hladiny su
dosahované asi za 2 hodiny po podani. U zvierat dochadza po opakovanom podani ku kumulacii, pricom
rovnovazny stav sa dosiahne medzi 48-72 hodinou. Sulfonamidy mozno podla dizky uginku rozdelit' na
kratkodobé, stredne a dlhodobo ucinné, pricom sulfamethoxazol je zaradeny medzi strednedobo uc¢inné
sulfonamidy. Distribucia je vdaka urcitej lipofilite velmi dobra. Obidve zlozky prenikaju mimo iného
priamo do slin, nosového sekrétu, prostatického tkaniva, vaginalneho sekrétu, synovialnej tekutiny, likvoru a
peritonealneho vypotku a pri vyssej davke i do mozgového abscesu. Koncentracia Vv cerebrospinalnej
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tekutine dosahuje 30-50% sérovej hladiny. Rovnako prenikaju cez placentu. Vézba na proteiny kolise u
sulfonamidov medzi 15-90%. Sulfamethoxazol je vyluéovany

prevazne oblickami — glomerularnou filtraciou, ale v moci je az 70% vo forme acetylovanych a inych
metabolitov bez aktivity. Elimina¢ny polcas kolise medzi 6-12 hodinami. U anurickych zvierat sa predlzuje
az na 20-50 hodin. Trimethoprim je vylu¢ovany primarne glomerularnou filtraciou a tubularnou sekréciou.
Asi 10% podaného mnozstva sa vylucuje vo forme metabolitov bez akejkol'vek aktivity. Eliminaény polcas
kolise medzi 8-10 hodinami, u anurickych pacientov sa predlzuje az na 20-50 hodin. Pomer sulfonamidov a
trimethoprimu v mo¢i kolise od 5:1 do 1:1. Vylucovanie je zavislé na pH. Alkalizacia mo¢u znizuje exkréciu
trimethoprimu a naopak zvysuje exkréciu sulfonamidov. ZI¢ou st vylu¢ované nepatrné mnozstva.

Vplyv na Zivotné prostredie

Liek obsahuje jako u¢innua substanciu trimethoprim a sulfamethoxazol v pomere 1:5. Cast’ sulfamethoxazolu
a trimethoprimu vyliéeného vo vykaloch lie¢enych zvierat vstupuje do zivotného prostedia v nezmenenej
podobe. Sulfamethoxazol aj trimethoprim patria k latkim v podde malo mobilnym. Obe substancie sa v pode
rozkladaju pomaly. Vzhl'adom k tymto vlastnostiam sulfamethoxazol aj trimethoprim vstupuji do vodnych
zdrojov v zanedbatel'nych a zdraviu neskodlivych koncentraciach. Pre zabranenie akumulacie u¢innych latok
v pdde pri hromadnej aplikacii je potrebné prisne dodrziavat predpisané davkovanie a dizku lietby. Pri
opakovanej hromadnej lieCbe zabezpecit’ rotovanie antibiotik.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Monohydrat glukézy

6.2 Inkompatibility
Nepouzivat’ sucasne lokalne anestetika prokainového typu. Nepodavat’ si¢asne methenamin.

6.3 Cas pouzitelnosti
Cas pouzitelnosti lieku v neporusenom obale: 2 roky
Cas pouziteI'nosti po zamiesani do krmiva: 3 mesiace.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ v suchu, pri teplote do 25 °C.

Chranit’ pred priamym slne¢nym ziarenim.

Skladovat’ oddelene od pesticidov, kimiv a potravin.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu
Trojvrstvové papierové vrece s vnutornou PE vrstvou s obsahom 5 kg, 10 kg, 15 kg, 20 kg a 25 kg.
PE kelimok s vieckom so zavitom, alebo vedierko s obsahom 1 kg, 5 kg, 10 kg a 15 kg.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadneodpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly ztohoto vetrinarneho lieku musia byt

zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRAQII
Tekro, spol. sr.0., Visiiova 2/484 , 140 00 Praha 4, Ceska republika

8. REGISTRACNE CIiSLO
98/027/11-S

9. DATUM REGISTRACIE
2.11.2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU 03/217
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV = ETIKETA

1. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA POVOLENIA
NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Tekro spol. s r.0., Vistiova 2/484, 140 00 Praha 4 - Kr¢&, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Tekro spol. s r.0., Provoz Nova Dédina, 783 91 Unic¢ov, Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
MEDITEK Trisulfa 200/40 mg/g premix na medikaciu krmiva
Sulfamethoxazolum, Trimethoprimum

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
Ucinné latky: Sulfamethoxazolum 200 mg/g

Trimethoprimum 40 mg/g
Pomocna latka: Glucosum monohydricum

Popis lieku: Biely krystalicky prasok.

4. INDIKACIA(-E)
Liecba infekénych respiraénych a gastrointestindlnych ochoreni u oSipanych spdsobenych pdévodcami
citlivymi na trimethoprim a sulfamethoxazol:

- aktinobacilova pleuropneumonia (pdvodca Actinobacillus pleuropneumoniae)

- pasteurelova bronchopneumonia (pévodca Pasteurella multocida)

- enteritida, gastroenteritida, enterotoxémia (povodca E.coli)

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ sucasne lokalne anestetika prokainového typu. Nepodavat’ sucasne methenamin ako antiseptikum
mocovych ciest pre zvySené nebezpeCenstvo vzniku zli¢enin porusujucich priechodnost’ mocovych ciest.
Insuficiencia obliciek.

6. NEZIADUCE UCINKY

Liek je celkom dobre znasany. Z neziaducich G¢inkov sa niekedy vyskytuje nauzea alebo hnacky. Dlhodobé
podavanie vysSich davok moze viest’ k poruche metabolizmu kyseliny listovej alebo k zapalu obli¢iek. Vo
vzacnych pripadoch sa méze vyskytnut cyandza. Thned po zisteni sa liecba musi prerusit’ (podava sa velké
mnozstvo vody, methylénova modra — i.v. 1 % roztok 1 mg/kg Z.hm. zvierat'a).

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajSie uinky, které nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Osipané.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

OSipané:

25 mg SMX + 5 mg TMP/kg zhm./den, ¢o zodpoveda davke 3 kg lieku/tonu krmiva, pricom je nutné
zohladnit’ denny prijem krmiva a zivii hmotnost’ lieCenych zvierat.

Prepocet davky na kg krmiva:
g lieku /kg krmiva = lieCebna davka (mg/kg Z.hm.) x Ziva hmotnost’ (kg) / 240 x denny prijem krmiva (kg)
Cas podavania je max. 7 dni.

Liek sa podava per os zamiesany do krmiva.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Meditek Trisulfa 200/40 mg/g premix na medikaciu krmiva 5



Liek pouzivat’ vyhradne na zaklade stanovenia citlivosti pdvodcov ochorenia.

Vstrebavanie ucinnych latok je ovplyvnené klinickym stavom zvierata. V pripade inapetencie je vhodné
primerane upravit’ koncentraciu uc¢innych latek v podavanom krmive.

Nevhodné pouzitie lieku, nedodrzanie odporu¢anych davok alebo dizky podavania lieku, moZe znizit
efektivnost’ lieCby a prispiet’ k rozvoju bakteridlnej rezistencie nebo krizovej rezistencie.

10. OCHRANNA LEHOTA
Maiso osipanych: 7 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dosahu deti.

Cas pouzitelnosti po zamiesani do krmiva: 3 mesiace

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Osoby so znamou precitlivenost'ou na sulfénamidové alebo diaminopyrimidinové antibiotika by sa mali
vyhybat” kontaktu s liekom.

Liek je bezpecny, ak je pouzivany podl'a ndvodu.

Je nutné zamedzit’ inhalacii, pozitiu alebo kontaktu lieku s pokozkou a ocami.

Pri préaci pouzivat’ gumené rukavice a d’alSie ochranné pomdocky.

V pripade kontaktu lieku s koZou, postihnuté miesto oplachnut’ vodou a mydlom.

Pri ndhodnom preniknuti do oc¢i vybrat’ kontaktné Sosovky, intenzivne vyplachovat te¢icou vodou (15 min.)
a vyhl'adat’ lekara.

Pri ndhodnom poziti vyplachnut’ ustnu dutinu vodou, vypit’ vicSie mnozstvo vody, vyvolat’ zvracanie a
vyhladat’ lekara.

Nejedzte, nepite a nejfacite pri pouzivani veterinarneho lieku.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO LIEKU(-
OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované v stlade
S platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PiSOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

03/2017

15. DALSIE INFORMACIE
Interakcie:

Nepouzivat sicasne lokalne anestetika prokainového typu. Nepodavat si¢asne methenamin.

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 1kg / Skg / 10kg/ 15kg / 20kg / 25kg
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
Ak potrebujete informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Registra¢né ¢islo: 98/027/11-S

Exsp.:
C.SarzZe:
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