A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Trimetox 240 oldatos injekei szarvasmarha, sertés, kutya és macska szaméra A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml oldat tartalmaz:

Hatéanyagok:

Szulfadoxin: 200,0 mg

Trimetoprim: 40,0 mg

Segédanyagok:

Metil-parahidroxibenzoét: 0,5 -mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok
Szarvasmarha, sertés, kutya és macska.

4.2 Teraplas javallatok célallat fajonként
Szarvasmarha, sertés, kutya és macska szulfadoxin-trimetoprim kombinaciéra érzékeny baktériumok altal elbidézett

fertéz6 betegségeinek, a bor és az iziiletek elsddleges és masodlagos bakterialis fertézéseinek gydgykezelésére.

4.3 Ellenjavallatok ‘

Nem alkalmazhat6 a készitmény valamely Ssszetevdje 1rant1 tulérzékenység esetén.
A készitmény alkalmazésa ellenjavallt vese és maj betegségek esetén.

Nem alkalmazhat6 a vérképzorendszer miikodési zavara esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések az egyes célallat fajra vonatkoz6an
Nincsenek. .
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

A készitmény alkalmazasa el6tt lehetdleg antibiotikum érzékenységi vizsgélatot kell végezni.

A készitmény nem megfeleld alka]mazasa novelheti a szulfonamidokra és mmetopnmre rezisztens baktériumok
eléfordulasanak lehet6ségeét.

A készitmény alkalmazasakor elegend6 ivévizet kell az allatok rendelkezésére bocsatam hogy eIkerulJuk a vese

kérosodasat.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges évintézkedések
Az allergids reakci6 kialakuldsénak elkeriilése érdekében tigyelni kell arra, nehogy a keszmneny a.bérre vagy a szembe
jusson.

Ha a készitmény bérre kerul azonnal le kell mosni.

4.6 Melékhatasok (gyakorisdga és silyossiga)
Az injekci6 beadasanak helyén lokalis szoveti reakcié alakulhat ki.

Szarvasmarhdban esetenként az intravénas alkalmazast kovetden rovid idei tartd me]lekhatasok (légzési nehézségek,
izgatottsag) figyelhetk meg.

4.7 Vemhesség; laktdcié vagy tojasrakas idején t6rténé alkalmazis
Az allatgy6gyaszati készitmény 4rtalmatlansaga nem igazolt vemhesség idején. Kizarélag a kezelést végzé allatorvos
altal végzett elény/kockazat elemzésnek megfelel6en alkalmazhatm\
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4.8 Gyégyszerkolcsonhatésok és egyeb interakciék

A készitmény nem alkalmazhat6 egyiitt hexametilén-tetraminnal (meténamin), femlbutazonna] helyi érzéstelenitokkel a
paraamino-benzoesav csoportb6l (prokain, tetrakain).

4.9 Adagblés ¢és alkalmazasi méd

Intramuscularisan vagy intravénasan alkalmazhato.
A készitmény altalanos adagja: 0,6 ml/10 ttkg (megfelel 15 mg szulfadoxin-trimetoprim kombméménak/ 10 ttkg).
Sulyos fert6zés esetén az adag 1 ml/10 ttkg-ra emelhetd.

A kezelés idétartama: 7-10 nap.

’

Dozis Beadas médja
Szarvasmarha 6-10 ml/100 ttkg iv., im.
Borju 3-5 ml/50 ttkg - v, im.
Sertés 3-5 ml/50 ttkg im.
Malac 0,6-1 ml/10 ttkg im.
Kutya, macska 0,3-0,5 ml/5 ttkg iv., im., sc.

A megfelel6é adagolds biztositéasa érdekében a testtomeget a lehets legpontosabban kell meghatéarozni, igy elkeriilhett az
aluldozirozas.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A szulfonamid-tiladagolas tiinetei: koordincios zavarok, gorcsok, komatozus allapot. Az idegrendszeri tiineteket a
kozponti idegrendszerre hat6 nyugtatékkal, pl. barbiturdtokkal lehet kezelni. K-vitamin és folsav a vesén keresztiili
kivalasztas elosegitésre és alkalikus anyagok (pl. natrium-bikarbonat) adagolasa kiegészito kezelésre elényds lehet.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Szarvasmarha ehet6é sz6vetek: 6 nap

Sertés ehet6 szovetek: 6 nap

A készitmény emberi fogyasztasra tejet termeld szarvasmarhak kezelésére nem engede]yezett

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterépias csoport: Szisztémas antibakterialis szerek
Allatgyogyészati ATC kod: QJ 01EW13

5.1 Farmakodmamlas tulajdonsagok

A készitmény 5:1 ardnyban tartalmaz szulfadoxint és trimetoprimet. Mindkét hatéanyag a bakterialis folsav—szmteZISt'
gatolja, er6sitve egymas hatasat. A kovetkez6 Gram-pozitiv és Gram-negativ baktériumok ellen hatékony: E. coli,
Shigella spp., Klebsiella spp., Proteus vulgaris, Arcanobacterium pyogenes, Pasteurella spp., Manheimia spp.,
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Pneumococcus spp., Salmonella spp. Hatékony kokcidiosztatikum a
kiilonboz6 Eimeria fajok ellen (E. tenella, E. necatrix, E. maxima, E. brunetti, E. acervulina).

A kombinacié egyik vagy mindkét tagja elleni rezisztencia csokkenti a kombindci6 hatékonysagat. A szulfadoxinnal
szembeni rezisztencia az egész szulfonamid csoportra kiterjedd rezisztenciat jelent.

5 2 Farmakokmetlkax sajatossagok :
A maximalis plazmaszint 1-8 dra alatt alakul ki. Az eliminacios felezési id6 7-16 (maximum 25) ora a szulfadoxin és

0,5-3 (maximum 4) 6ra a trimetoprim esetében. A trimetoprim szdveti megoszlasa jobb a szulfadoxinénal.

A trimetoprim a vizelettel €s a bélsarral iiriil részleges lebomlast kévetden (foként N-oxidacidval). A szulfadoxin
elsésorban N4-acetilizaci6 sordn bomlik (a kutya k1vete1) A szulfadoxin és a metabolitjai foleg a vizelettel urulnek de
megtalalhatok a tejben, nyalban és epében is.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAG
6.1 Segédanyagok felsoroldsa
Metil-parahidroxibenzoat {5
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6.2 Inkompatibilitdsok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszatl készitményt tilos keverm mas allatgyogyaszati

készitménnyel.



6.3 Lejarati idé
A kereskedelmi csomagolasi a]latgyogyaszatl készitmény felhasznalhatd: 2 évig.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontésa utan felhasznalhat6: 28 napig.

6.4 Kiilonleges taroldsi eldirasok
Legfeljebb 25°C-on, fényt6l védve tarolando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
1x100 ml, 12x100 ml, 1x250 ml, 12x250 ml injekcios iivegben, papirdobozban.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba

6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyészatl készitmény vagy a termek felhasznalasabol szarmazé hulladékok

megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok
A fel nem hasznélt 4llatgyégyészati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kovetelményeknek

megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Veyx-Pharma GmbH

S6hreweg 6

34639 Schwarzenborn

Németorszéo

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
3148/1/12 NEBIH ATI (100 ml)
3148/2/12 NEBIH ATI (250 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJ]T ASANAK DATUMA
2004. aprilis 29./2012. méajus 23.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2012. méjus 23.

A FORGALMAZASRA KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALM
Nem értelmezhetd. ﬁm‘;w? 56;@




