A. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
VNITRNI STRANA ODTRHAVACI PRIBALOVE INFORMACE
(1litrova lahev/Slitrovy kanystr)

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Metaxol 20/100 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé¢ pro prasata a kura domaciho
2 SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:

Trimethoprimum 20 mg
Sulfamethoxazolum 100 mg

Pomocné latky:
Methylpyrrolidon  690,8 mg

Ciry, slab& zluty az hnédozluty roztok.

3. Cilové druhy zviirat

Prasata (prasata ve vykrmu) a kur domaci (brojlefti).

4. Indikace pro pouziti

Prasata ve vykrmu:

Lécba a metafylaxe:

- Prlijjem po odstavu vyvolany beta-hemolytickymi K88 pozitivnimi, K99 pozitivnimi nebo 987P
kmeny Escherichia coli citlivymi k trimethoprimu a sulfamethoxazolu.

- Sekundarni bakterialni infekce vyvolané Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae,
Streptococcus spp. a Haemophilus parasuis citlivymi k trimethoprimu a sulfamethoxazolu.

Brojlefti:

Lécba a metafylaxe:

- Kolibacil6za vyvolana Escherichia coli citlivou k trimethoprimu a sulfamethoxazolu.

- Koryza vyvolana Avibacterium paragallinarum citlivym k trimethoprimu a sulfamethoxazolu.

Pred pouzitim veterinarniho 1é¢ivého pripravku je nutné potvrdit pfitomnost onemocnéni ve
stadé/hejnu.

5. Kontraindikace

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

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

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

U zvifat se zavaznym onemocnénim muze dochazet ke snizeni pfijmu krmiva a vody. Je-li to
nezbytné, méla by byt koncentrace veterinarniho 1é¢ivého piipravku v pitné vodé upravena tak, aby se
zajistilo spotfebovani doporucené davky. Pokud se vSak koncentrace veterindrniho lécivého ptipravku
zvy$i nadmérné, piijem medikované pitné vody klesa kvuli snizené chutnosti. Proto je zapotiebi
pravidelné sledovat pfijem vody, zvlasté u brojlert.




V ptipadé nedostate¢ného piijmu vody je nutné prasata 1é¢it parenteralng.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvitat:

Vzhledem k pravdépodobné variabilité¢ (Casové, zemepisné) v citlivosti bakterii k potencovanym
sulfonamidiim, se vyskyt rezistence bakterii maze lisit v riznych zemich, a dokonce i na jednotlivych
farmach, a proto se doporucuje provést odbér vzorkti na bakteriologické vySetieni a stanoveni
citlivosti. Pouziti veterinarniho 1é¢ivého pripravku by mélo byt zaloZeno na kultivaci a vysledcich
stanoveni citlivosti mikroorganismil pochazejicich z pfipadt vyskytu onemocnéni na farmé nebo na
nedavné predchozi zkuSenosti s onemocnénim na farmé. Pouziti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku,
které je v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC, mtize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na
sulfamethoxazol a trimethoprim a mtize také snizit u¢innost kombinace trimethoprimu s jinymi
sulfonamidy vzhledem k moznosti zktizené rezistence. Pii pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku je
nutno vzit v uvahu celostatni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pifipravek zvifatim:

Sulfonamidy mohou po injekcei, inhalaci, poziti nebo kontaktu s kizi vyvolat precitlivélost (alergii).
Precitlivélost na sulfonamidy maze vést ke zkiizenym reakcim s jinymi antibiotiky. Alergické reakce
na tyto latky mohou byt v n€kterych piipadech vazné.

Nemanipulujte s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, pokud vite, Ze jste piecitlivéli na sulfonamidy.
Pokud se u vas objevi postexpozi¢ni piiznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékaiskou pomoc
a ukazte 1ékari toto upozornéni.

Tento veterinarni [éCivy pripravek mtze vyvolat podrazdéni klize a dychacich cest a také poskozeni
oc¢i.

Pii nakladani s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem, v€etné michani s pitnou vodou, by se mély pouZzivat
osobni ochranné prosttedky skladajici se z nepropustnych rukavic, napiiklad gumovych nebo
latexovych, a ochrannych bryli. Zabraite vdechovani pfipravku. V piipadé vniknuti do oci je
vyplachujte velkym mnoZzstvim Cisté vody a dojde-li k podrazdéni, vyhledejte lékaiskou pomoc.

V ptipadé ndhodného poziti vyhledejte I€katskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékafi.

Po manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem si ihned umyjte ruce a pottisnénou kizi.
Laboratorni studie u kraliki a potkand s pomocnou latkou N-methylpyrrolidon prokazaly fetotoxicky
ucinek. Veterinarni 1€¢ivy piipravek by nemély podavat t€hotné zeny ani Zeny s podezienim na
t&hotenstvi. Zeny ve fertilnim véku by mély pii nakladani s veterinarnim lé¢ivym piipravkem pouzivat
osobni ochranné prostredky skladajici se z rukavic.

Btezost a laktace nebo snaska:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti u prasat a kura domaciho
b&hem biezosti, laktace a snasky, a to ani u zvifat uréenych k plemenitbé. Laboratorni studie u kraliki

a potkanil s pomocnou latkou N-methylpyrrolidon prokazaly fetotoxicky uc¢inek. Pouzit pouze po
zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim lékatem.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:
Nepouzivejte soucasné s jinymi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

Predavkovani:

U brojlert neni akutni ptedavkovani pravdépodobné z diivodu odmitani siln¢ koncentrované pitné
vody zvitaty (pfi koncentraci 2 litry veterindrniho lé¢ivého ptipravku na 1 000 litr pitné vody ma
ptilis hotkou chut’). Chronické pfedavkovani u brojlerti bude mit za nasledek vyrazné snizeny piijem
vody a krmiva a zpomaleny rust.

Zv1astni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:
Neuplatiiuje se.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.




7.  Nezadouci ucinky

Prasata:

Vzacné Alergické reakce.

(1 az 10 zvitat / 10 000 osetfenych
zvirat):

Kur domaci:

Vzacné Alergické reakce.

(1 az 10 zvitat / 10 000 osetfenych Snizeny pfijem vody.
zvirat):

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci u¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1€Civo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezddouci ucinky miizete hlasit mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci, s vyuzitim
kontaktnich idaji uvedenych na konci této pfibalové informace nebo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucink:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Podani v pitné vode.

Veterinadrni lé¢ivy ptipravek lze ptidat pfimo do pitné vody, a tak pfipravit Iécebny roztok ve
vypoctené koncentraci, ale Ize jej pouzit i jako koncentrovany zasobni roztok ptidanim 200 ml
veterinarniho 1é¢ivého piipravku na litr vody a jeho dal$im fedénim.

Prasata ve vykrmu:

5 mg trimethoprimu a 25 mg sulfamethoxazolu na 1 kg Zivé hmotnosti denn¢ béhem 4—7 dnti. To
odpovida 1 ml veterinarniho 1éCivého ptipravku na 4,0 kg Zivé hmotnosti denné¢.

Na zaklad¢ doporucené davky a poctu a hmotnosti zvirat, kterd je tfeba oSetfit, se presna denni
koncentrace veterinarniho 1é¢ivého ptipravku vypocita podle nasledujiciho vzorce:

primérna ziva hmotnost (kg) prasat, ktera maji byt IéCena = xx ml veterinarniho 1é¢ivého
pramérna denni spotieba vody (litry) na prase x 4,0 ptipravku na litr pitné vody
Brojlefti:

7,5 mg trimethoprimu a 37,5 mg sulfamethoxazolu na 1 kg zivé hmotnosti denné po 3 dny. To
odpovida 1 ml veterinarniho 1éCivého ptipravku na 2,67 kg zivé hmotnosti denné.

Na zéklad¢ doporucené davky a poctu a hmotnosti zvirat, kterd je tfeba oSetfit, se presnd denni
koncentrace veterinarniho 1é¢ivého ptipravku vypocita podle nasledujiciho vzorce:

prumérna zivad hmotnost (kg) brojlert, ktefi maji byt 1éCeni = xx ml veterinarniho 1é¢ivého
pramérna denni spotieba vody (litry) na brojlera x 2,67 ptipravku na litr pitné vody



http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

9. Informace o spravném podavani

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost.

Denni mnozstvi, které se ma ptidat do pitné vody musi byt takové, aby se veskera medikovana voda
spotfebovala béhem 24 hodin. Medikovanou pitnou vodu a zasobni roztoky je zapotiebi pripravovat
cerstvé kazdych 24 hodin. Béhem lé¢ebného obdobi by zvifata neméla mit pfistup k jinym zdrojim
vody nez k medikované vodé. Nicméné, je zapotiebi zajistit zvifatim vzdy dostatek vody. Po
ukonceni obdobi medikace je nutno vycistit napajeci systém vhodnym zpiisobem, aby se zabranilo
ptijmu subterapeutickych mnozstvi 1éCivé latky.

Prijem medikované vody zavisi na klinickém stavu zvitat. Pro dosazeni spravného ddvkovani mtize
byt nutné odpovidajicim zptisobem upravit koncentraci veterinarniho 1é¢ivého pripravku.

10. Ochranné lhiity

Prasata: Maso: 8 dnd.

Kur doméci: Maso: 5 dnt.

Nepouzivat u nosnic snasejicich nebo urc¢enych ke snasce vajec pro lidskou spotiebu.
11. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Chrante pied mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 1 rok.
Doba pouzitelnosti po natedéni nebo rekonstituci podle ndvodu: 24 hodin.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotfebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem
nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravku

Veterinarni lé¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/001/17-C

Velikost baleni:

1litrova lahev z HDPE se sroubovacim uzavérem z HDPE, ktery je zajistény proti neopravnéné
manipulaci.

Slitrovy kanystr z HDPE se Sroubovacim uzavérem z HDPE, ktery je zajistény proti neopravnéné
manipulaci.



Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
15. Datum posledni revize pribalové informace
30.09.2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Chorvatsko

Mistni zastupci a kontaktni uidaje pro hlaseni podezieni na nezadouci ticinky:

SEVARON s.r.0.

Palackého tfida 163a

61200 Brno

Ceska republika

Tel: +420 777 714 152

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. DalSi informace

Environmentalni vlastnosti:
Trimethoprim je perzistentni v pade.



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/

