
PODROBNÉ ÚDAJE UVÁDĚNÉ NA VNITŘNÍM OBALU – KOMBINOVANÁ ETIKETA A PŘÍBALOVÁ INFORMACE
Hliníkový vrstvený sáček 
1.
Název veterinárního léčivého přípravku
TRIMAZIN 750/150 mg/g perorální prášek pro prasata 
2.
Složení
Každý gram obsahuje:

Léčivé látky:

Sulfadiazinum 750 mg (jako sulfadiazinum natricum) 
Trimethoprimum 150 mg 
Bílý až světle žlutý prášek
3.
Velikost balení
1 kg

4.
Cílové druhy zvířat
Prasata
5.
Indikace pro použití
Indikace pro použití

Léčba infekcí gastrointestinálního a respiračního traktu prasat vyvolaných bakteriemi 

citlivými ke kombinaci účinných látek (Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Salmonella enterica (Typhimurium, Choleraesuis), Escherichia coli, Streptococcus suis, β-hemolytické streptokoky). 
6.
Kontraindikace
Kontraindikace

Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou(é) látku(y) nebo na některou z pomocných látek.

Nepoužívat v případech rezistence cílových patogenů na kombinaci léčivých látek přípravku.


Nepoužívat v případech vážné insuficience jater nebo ledvin.  

7.
Zvláštní upozornění
Zvláštní upozornění

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
U léčených zvířat je nutno zabezpečit příjem dostatečného množství tekutin.

Příjem léčiva zvířaty může být v důsledku onemocnění ovlivněn. V případě nedostatečného příjmu potravy by se měla zvířata léčit parenterálně.

Je správnou klinickou praxí založit léčbu na stanovení citlivosti patogenů izolovaných ze zvířete. Pokud toto není možné, měla by být léčba založena na místní (regionální, na úrovni farmy) epizootologické informaci o citlivosti cílových patogenů. 

Použití veterinárního léčivého přípravku v rozporu s pokyny uvedenými v této příbalové informaci může způsobit nárůst prevalence kmenů rezistentních na kombinaci léčivých látek, případně dalších sulfonamidů a diaveridinů v důsledku možné zkřížené rezistence.

Použití veterinárního léčivého přípravku má být vždy kombinováno s uplatňováním zásad správné chovatelské praxe, např. dobrou hygienou, náležitou ventilací, zamezením ustájení nadměrného počtu kusů.

U Escherichia coli a Salmonella spp. se v některých regionech může vyskytnout vysoký stupeň resistence.
Podání veterinárního léčivého přípravku by nemělo sloužit jako metoda kontroly neklinických salmonelových infekcí v chovech prasat. 

Striktně se doporučuje nepoužívat veterinární léčivý přípravek jako nástroj programů pro tlumení salmonelových infekcí.
Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
S veterinárním léčivým přípravkem zacházejte obezřetně, zabraňte kontaktu veterinárního léčivého přípravku s pokožkou a očima. 
Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat osobní ochranné prostředky skládající se z ochranného oděvu, gumových či latexových rukavic a ochranných brýlí. Pokud dojde k zasažení očí nebo k přímému kontaktu s pokožkou, zasažené místo omyjte velkým množstvím vody. Pokud se rozvinou postexpoziční příznaky jako kožní vyrážka, vyhledejte lékařskou pomoc. V případě náhodného požití veterinárního léčivého přípravku vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři. Lidé se známou přecitlivělostí na trimethoprim nebo sulfonamidy by se měli vyhnout kontaktu s tímto veterinárním léčivým přípravkem.

Březost a laktace:

Lze použít během březosti a laktace. 

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Kyselina para-aminobenzoová a lokální anestetika (např. prokain) působí jako antagonisté sulfonamidů. Nesteroidní protizánětlivá analgetika (např. salicyláty) a perorální antikoagulancia mohou potencovat účinek sulfonamidů. Látky okyselující moč (chlorid amonný, kyselina askorbová) mohou zvýšit riziko vzniku sulfonamidové krystalurie.  

Předávkování:
Veterinární léčivý přípravek má široké terapeutické rozmezí. Při dodržení doporučených dávek a doby podávání se snížená činnost kostní dřeně a snížení krevního tlaku jako následek prodloužené trimetoprimové terapie a zvýšená činnost štítné žlázy jako následek prodloužené sulfadiazinové terapie neprojevuje. 

8.
Nežádoucí účinky
Nežádoucí účinky

Prasata

	Velmi vzácné

(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Reakce z přecitlivělosti




Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci, nebo místnímu zástupci držitele rozhodnutí o registraci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků:
Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv

Hudcova 232/56 a

621 00 Brno 

E-mail: adr@uskvbl.cz
            Tel.: +420 720 940 693
            Webové stránky: https://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
9.
Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání
Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Perorální podání.

Jedna denní dávka se rozdělí na dvě stejné dílčí dávky, které se podávají v intervalu 12 hodin zamícháním do sypkého krmiva.

Doporučená denní dávka je 30 mg kombinace účinných látek/ kg živé hmotnosti a den (tj. 25 mg sulfadiazinu sodného a 5 mg trimethoprimu), po dobu 3-5 po sobě jdoucích dnů. Uvedená dávka odpovídá 1 g přípravku na 30 kg ž.hm. a den. 

10.
Informace o správném podáVÁní
Informace o správném podávání

Při míchání veterinárního léčivého přípravku do krmiva musí být zajištěno jeho homogenní promísení s krmivem. 

Doporučuje se používat vhodně kalibrované měřicí prostředky

Veterinární léčivý přípravek má být podáván pouze individuálně krmeným zvířatům nebo zvířatům v malých skupinách, u nichž lze účinně kontrolovat příjem medikovaného krmiva jednotlivými zvířaty.

Pro zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost.

Příjem medikovaného krmiva závisí na klinickém stavu zvířat. K dosažení správného dávkování může být nutné odpovídajícím způsobem upravit koncentraci sulfadiazinu a trimetoprimu.

Pokud se u léčených zvířat neprojeví do 3 dnů od podání medikace zlepšení klinického stavu, je nutné znovu zvážit diagnózu a v případě potřeby změnit léčbu.
U léčených zvířat je nutno zabezpečit příjem dostatečného množství tekutin.

11.
Ochranné lhůty
Ochranné lhůty

Prasata: Maso: 12 dní.
12.
Zvláštní podmínky pro uchovávání
Zvláštní podmínky pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

Uchovávejte při teplotě do 25 °C.

Uchovávejte v původním obalu.

Chraňte před světlem.

Uchovávejte v suchu.


Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.
13.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO LIKVIDACI
Zvláštní opatření pro likvidaci
Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.
14.
Klasifikace veterinárních léčivých přípravků
Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

15.
Registrační čísla a velikosti balení
96/051/04-C

Velikosti balení 
Hliníkový vrstvený sáček o obsahu 1 kg.                                               

16.
Datum poslední revize etikety
Datum poslední revize etikety

02/2026
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).

17.
Kontaktní údaje
Kontaktní údaje

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže:

Kela nv

Sint Lenaartseweg 48

2320 Hoogstraten

Belgie

Tel: +32 3 340 04 11

E-mail: info@kela.health

Místní zástupci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:

Výhradní dovozce pro ČR:

VELE spol. s r.o.

Ústí 88

588 42 Větrný Jeníkov

Česká republika

Tel. +420 567 275 046

E-mail: odbyt@veleleciva.cz

Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.

18.
DALŠÍ INFORMACE
Další informace
Environmentální vlastnosti: Sulfadiazin může být nebezpečný pro nižší i vyšší rostliny.


19.
Označení “Pouze pro zvířata” 
Pouze pro zvířata. 

20.
Datum exspirace
Exp. {mm/rrrr}

Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dní. 

Doba použitelnosti po zamíchání do sypkého nebo peletovaného krmiva: spotřebujte ihned.

21.
Číslo šarže 
Lot: {číslo}
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