PRILOHA I

NAZEV, LEKOVA FORMA, OBSAH LECIVYCH LATEK, ZIVOCISNE DRUHY, ZPUSOBY
PODANI A DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI / ZADATEL
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Clensky stat | Zadatel nebo Vymysleny Lékova Obsah 1é¢ivych | Indikace Doporucena davka
drzitel rozhodnuti | nazev forma latek Frekvence a zptisob podani
o registraci pripravku
Nizozemsko | Eurovet Animal Methoxasol-T | Roztok k trimetoprim 20 Prasata: Peroralné prostrednictvim pitné
Health peroralnimu | mg/ml bronchialni infekce zptsobené Pasteurella vody
Handelsweg 25 podani sulfametoxazol multocida
P.O.Box 179 100 mg/ml stievni infekce zptisobené Escherichia coli a Prasata: 2,5-5 mg trimetoprimu
5530 AD Bladel n-methyl-2- Salmonella spp a 12,5-25 mg sulfametoxazolu
Nizozemsko pyrrolidon urogenitalni infekce zptsobené Escherichia coli. | na kg télesné hmotnosti denné
po dobu 3-5 dnil
Kufrata (s vyjimkou nosnic):
bronchialni infekce zpisobené Escherichia coli, | Kufata: 5-12 mg trimetoprimu a
Salmonella spp. a Pasteurella spp. 25-58 mg sulfametoxazolu na kg
télesné hmotnosti denné po dobu
3-5dni
Némecko Eurovet Animal Methoxasol-T | Obdobn¢ Obdobné jako Terapeuticka 1écba infekci zptisobenych Peroralné prostednictvim pitné
Health jako v ptipadée bakteriemi citlivymi na trimetoprim a vody
Handelsweg 25 v ptipadée Nizozemska sulfametoxazol.
P.O. Box 179 Nizozemska Methoxasol-T je tieba podavat
5530 AD Bladel Prasata: denné v pitné vod¢ po dobu 3—4
Nizozemsko Pasteurella multocida, Actinobacillus dnt

pleuropneumoniae, Saphylococcus hyicus, E.
coli, Haemophilus spp, Pasteurella haemolytica,
salmonella cholerasuis, Salmonella
thyphimurium, Streptococcus spp.,
Saphylococcus aureus, Staphylococcus spp.

Brojlefi:
Saphylococcus aureus, Salmonella enteritidis,
E. coli

Prasata: 20,8 mg
sulfametoxazolu + 4,2 mg
trimetoprimu na kg télesné
hmotnosti denné po dobu 3—4
dnt

Brojlefi: 27,5 mg
sulfametoxazolu + 5,5 mg
trimetoprimu na kg télesné
hmotnosti denné po dobu 3—4
dnt
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Clensky stat | Zadatel nebo Vymysleny Lékova Obsah 1é¢ivych | Indikace Doporucena davka
drzitel rozhodnuti | nazev forma latek Frekvence a zptsob podani
o registraci pripravku
Rakousko Eurovet Animal Methoxasol — Obdobné Obdobné jako K 1é¢b¢ infekei dychacich cest, uroginetialnich a | Obdobné¢ jako v piipadé
Health Loésung fiir jako v piipadé gastrointestinalnich infekci a infekci klize Némecka
Handelsweg 25 Schweine und | v pfipad¢ Nizozemska zpusobenych patogeny citlivymi na trimetoprim
P.O. Box 179 Hiihner Nizozemska a sulfametoxazol u prasat a driibeze (brojlerti).
5530 AD Bladel
Nizozemsko
Polsko Eurovet Animal Methoxasol Obdobn¢ Obdobneé jako K 1écbe infekei zpiisobenych organismy Peroralné prostednictvim pitné
Health jako v ptipade citlivymi na kombinaci trimetoprimu a vody
Handelsweg 25 v ptipadée Nizozemska sulfametoxazolu.
P.O. Box 179 Nizozemska Prasata: 24 mg/kg télesné
5530 AD Bladel Prasata: hmotnosti, ekvivalentni poméru
Nizozemsko infekce dychacich cest zptsobené Pasteurella |1 litr ptipravku na 500 litrd pitné

multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae
infekce zazivaciho Ustroji zptisobené
Escherichia coli, Salmonella spp.

infekce mocového Ustroji zptisobené
Escherichia coli

Slepice:

infekce dychacich cest zpuisobené Escherichia
coli, Salmonella spp., Pasteurella multocida
infekce zazivaciho ustroji zptisobené Salmonella
SPP.

polyartritida zptisobena Escherichia coli
(bakteriemi citlivymi na ucinné latky ptipravku)

vody, po dobu 3—4 dnil

Slepice: 33 mg/kg télesné
hmotnosti, ekvivalentni poméru
1 litr ptipravku na 750 litri pitné
vody, po dobu 3—4 dnil
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Clensky stat | Zadatel nebo Vymysleny Lékova Obsah 1é¢ivych | Indikace Doporucena davka
drzitel rozhodnuti | nazev forma latek Frekvence a zptsob podani
o registraci pripravku
Mad’arsko a Eurovet Animal Methoxasol Obdobné Obdobné jako K 1é¢b¢ prasat a kufat (s vyjimkou nosnic), ktera | Peroraln¢ prostfednictvim pitné
Litva Health jako v piipadé trpi infekénimi nemocemi dychacich cest vody
Handelsweg 25 v ptipadée Nizozemska zpusobenymi bakteriemi citlivymi na sulfa-
P.O. Box 179 Nizozemska metoxazol a trimetoprim (napfi. A. Prasata: 24 mg uc¢inné latky na
5530 AD Bladel pleuropneumoniae u prasat a E. coli u kufat) a k | kg télesné hmotnosti nebo
Nizozemsko profylaktickému pouziti. 200 ml ptipravku na 1000 kg

t€lesné hmotnosti denné.

Drtibez: 33 mg uc¢inné latky na
kg télesné hmotnosti nebo 275
ml ptipravku na 1000 kg télesné
hmotnosti denné.
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PRILOHA 11

VEDECKE ZAVERY
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VEDECKE ZAVERY

1. Uvod a zakladni informace

Methoxasol-T byl schvalen vnitrostatnim postupem v Nizozemsku v roce 1999, avSak v Némecku
bylo rozhodnuti o registraci v roce 2001 bylo zamitnuto. Némecko ne povazovalo G¢innost piipravku
Methoxasol-T tak, jak byla popsana zadatelem, za dostatecn¢ odivodnénou, tedy Ze z ni vyplyva
potencialni zavazné riziko pro 1é¢ena zvitata. Jelikoz Methoxasol-T je také registrovan v Rakousku,

Polsku, Mad’arsku a Litv&, byla tato rozhodnuti o registraci zahrnuta do pfedmétu postupu. Zadny
z Clenskych stati kromé Némecka zamitnuti rozhodnuti o registraci neohlésil.

2. Diskuse

1.1. Pozadavky piedlozené drziteli rozhodnuti o registraci

1. Poskytnout dokumentaci pfedlozenou pii zadosti o registraci pro kazdy vyse uvedeny c¢lensky stat
(v€etné Némecka), a pripadné pro kazdy c¢lensky stat nebo zemi Evropského hospodaiského
prostoru (EHP):

a. ¢ast I, Souhrn dokumentace, vcetn¢ souhrnu udaji o pripravku, odbornych zprav a
kvantitativniho a kvalitativniho slozeni pfipravku,

b. c¢ast IV, Predklinické a klinické informace.

Co nejveétsi cast dokumentace a minimalné souhrny udajii o ptipravku by mély byt pokud mozno

predloZeny v anglicting.

2. Poskytnout informace o jakémkoli doplnéni, vypusténi nebo upravé informaci pozadovanych
v bod¢ 1 po tivodni Zadosti.

3. Uvést podrobnosti o rozdilech mezi dokumentacemi, a to s ohledem na informace pozadované
v bodech 1 a 2.

4. Odavodnit shodu dokumentace sohledem na pozadavky v pfiloze I smérnice 2001/82/ES,
v platném znéni, v kazdém c¢lenském staté¢ EHP.

5. Zvlasté zvazit otazky, na které se odkazuje v priloze k ohlaSeni o ptedlozeni zalezitosti k posouzeni
z Némecka, jakozto podklad pro zamitnuti registrace.

6. Na zaklad¢ terénnich udajli oddvodnit pouziti pfipravku a pfimétenost doporucené davky pro
kazdou z udavanych indikaci u prasat, kromé 1éCby a prevence respiracniho onemocnéni prasat
spojeného s A. pleuropneumoniae citlivého na trimetoprim a sulfamethoxazol.

7. Na zéklad¢ terénnich udajli oddvodnit pouziti pfipravku a pfimétenost doporucené davky pro
kazdou z udéavanych indikaci u dribeze. Je pozadovan komentat k souCasnému pouziti
piipravku dribeze, a zvlasté k davce pouzivané nebo predepisované veterinarnimi lékaii v
terénnich podminkach.

8. Navrhnout a pomoci udajii odtivodnit vhodnou dobu pouzitelnosti pfipravku a v piipadé potreby
dobu pouzitelnosti po prvnim otevieni.

9. Navrhnout a odtivodnit harmonizovany text souhrnu udajii o ptipravku, véetné davkovani a metody
podani, ale i ochranné lhiity u prasat a dribeze.

1.2. Rozdily v dokumentaci

Dokumentace piedlozena Nizozemsku byla pouze bibliografické povahy. Dokumentace ptedlozena
Némecku, véetné odpovédi na seznam otazek, a Polsku, Mad’arsku a Litvé byla téméf identicka,
obsahovala ovSem dalsi experimentalni klinické studie. Rakousko obdrzelo dokumentaci podobnou
puvodni dokumentaci predlozené Némecku.

Lze shrnout, ze dokumentace, na zaklad¢ které Clenské stity ucinily sva rozhodnuti, byla velmi

podobna, ale nikoli identicka. Fyzicky ptipravek vyrabény k prodeji na riznych trzich se zda byt
identicky.
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1.3.  Utinnost u prasat

Vybor CVMP posoudil pilotni studii, hlavni experimentalni studii, dvé zpravy z terénnich studii, ale
1 dalsi idaje o ucinnosti, farmakokinetice a toleranci pfedlozené drzitelem rozhodnuti o registraci.

Vybor CVMP pfijima skutecnost, Ze tvrzeni o u€innosti pii davce 25 mg/kg po dobu Ctyt dnd v 1écbe
respiracnich infekci u prasat bylo prokazano.

Vybor CVMP souhlasi s tim, ze jelikoz je 1écba urcena pro respiracni infekce u prasat, neni nutné
provadét dalsi terénni studie k prokazani ucinnosti proti dal$im mikroorganismiim s podobnymi
hladinami MIC jako A. pleuropneumoniae. Pro pouziti produktu je vSak pozadovano potvrzeni
pritomnosti specifické infekce a potvrzeni bakteriologické 1éCby.

Vybor CVMP dosel k zavéru, ze pro souhrny udaji o ptipravku v Nizozemsku, Rakousku a Polsku,
které obsahuji indikace Methoxasolu-T pro urogenitalni, gastrointestinalni a kozni infekce, nebyly
poskytnuty zadné tdaje podporujici tato tvrzeni.

Na zaklad¢ dalSich udaji o MIC z riznych publikaci (v€etné dvou publikaci z roku 2004, které ukazuji
citlivost riznych izolat ze vzorkl z dychaciho traktu prasat z Danska) a ze sledovani rezistence BVL
v Némecku z roku 2006, miize CVMP piijmout navrzenou revizi indikace:

Prasata: LéEba a prevence respira¢nich infekci vyvolanych bakterii Actinobacillus pleuropneumoniae
citlivé na trimetoprim a sulfamethoxazol, kdy onemocnéni bylo diagnostikovano u stada. Rezistence
proti potencovanym sulfonamidiim se mize ménit. Pouziti pfipravku by proto mélo byt zaloZzeno na
kultivaci a citlivosti mikroorganismii u pfipadi nemocnych na farmé nebo z nedavné ptedchozi
zkuSenosti na farme.

1.4.  Utinnost u brojlerii

Vybor CVMP vyhodnotil experimentalni studii klinické uc¢innosti Methoxasolu-T pfi 1écbé respiracni
infekce vyvolané bakterii E. coli u kufat a rovnéZz bibliografické udaje a tudaje tykajici se
farmakovigilance poskytnuté drzitelem rozhodnuti o registraci.

S ohledem na pom¢r piinosti a rizik pro cilové druhy driibeze dospél vybor CVMP k rozhodnuti, Ze:

e bez ohledu na skutecnost, ze definitivni klinicka terénni studie pouzivajici doporu¢ené davkovani
ptipravku nebyla predlozena, vzhledem ke ptredklinickym studiim, umélému modelu infekce,
historii pouziti a k dal$im poskytnutym souvisejicim informacim, k riznym krokiim pro fizeni
rizik objasnénym v souhrnu tdajii o pfipravku a s ohledem na to, Ze indikace pro pouziti jsou
omezengé, je rovnovaha piinosi a rizik pfizniva;

e dostupnost schvaleného veterinarniho pfipravku obsahujictho ucinné latky jiné nez
fluorochinolony miiZze byt povaZzovana za nepfimy pfinos a netyka se pfimo predmétu tohoto
postupu piedlozeni zalezitosti k posouzeni (protoze ucinnost musi byt prokdzana pro kazdy
produkt nezavisle);

e podminky pouziti navrzené v souhrnu Udaji o pfipravku pfedem zamezuji podani piipravku
v obdobi snaSky a omezuji pouziti pripravku na zaklad¢ testovani kultur a citlivosti
mikroorganismil z farem postizenych chorobou.

Vybor CVMP muiZe piijmout navrzenou revizi indikace:

Brojleti: Lécba a prevence respiracnich infekci vyvolanych bakterii Escherichia coli citlivé na
trimetoprim a sulfamethoxazol, kdy onemocnéni bylo diagnostikovano u hejna.

Rezistence proti potencovanym sulfonamidim se mtize ménit. Pouziti pfipravku by proto mélo byt
zaloZeno na kultufe a citlivosti mikroorganismi u ptipadti choroby na farmé nebo z nedavné predchozi
zkuSenosti na farme.
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1.5. Doba pouzitelnosti

Drzitel rozhodnuti o registraci uvedl tii studie vénované dob¢ pouzitelnosti a dobé pouzitelnosti po
prvnim otevieni. Na zakladé téchto studii je udavana doba pouzitelnosti pro Methoxasol-T 3 v délce 6
mgésicl. Protoze nebyly provedeny zadné studie vénované vystaveni pfipravku mrazu, musi souhrn
udajti o ptipravku obsahovat poznamku: Chraiite pted mrazem.

Vysledky testd stability piipravku béhem jeho pouzivani po dobu 15 mésici a uchovavani pii
teploté / relativni vlhkosti 25°C /60 % a béhem pouzivani po dobu 12 mésici po otevieni ukazaly

prijatelnou stabilitu.

Nakonec 24hodinova doba pouzitelnosti béhem pouziti je prokazana pro koncentrované a terapeutické
roztoky piipravku Methoxasol-T.

1.6. Harmonizace souhrnu udaja o pfipravku

Drzitel rozhodnuti o registraci navrhl novy harmonizovany souhrn udajii o ptipravku.

Pokud jsou indikace omezeny na respiracni infekce jak u prasat, tak u brojlerti, mize vybor CVMP
toto tvrzeni pfijmout.

Vybor CVMP mize také pfijmout stanovenou davku, protoze je v souladu s davkou pouzivanou
v experimentalnich terénnich studiich.

Ochranna lhiita pro Methoxasol-T se v zemich EU méni, u prasat je to 3—5 dnil a u slepic mimo snasku
6—10 dni. Drzitel rozhodnuti o registraci navrhl pétidenni ochrannou lhdtu u prasat a Sestidenni
u brojlerti. Na zaklad¢ studie rezidui u prasat byla doporucena ochranna lhtta tfi dny. Nebyl pouzit
zadny statisticky pfistup, protoze jak koncentrace TMP, tak SMX ve svalech, jatrech, ledvinach
a tukové tkani + ktzi byly pod limitem kvantitativniho stanoveni v prvnim bodu vzorkovani dva dny
po ukonceni 1écby ptipravkem Methoxasol-T. Proto se zda, Ze doba péti dnil je v pfipadé prasat
prijatelna.

Ve staré studii u brojlert, kterym byla podavana davka 38,5 mg na kilogram zivé vahy, deplece v kiizi
a plazm¢ prokazala, ze rezidua byla pod MRL do ¢tyi dnd. Studie deplece rezidui u kufat byla
provedena po pouziti ptipravku Methoxasol-T v davce 70 mg/kg/den po dobu péti dnti. Rezidua rychle
vymizela. Udaje ukazuji, Ze uréujici tkani byla kiize a uréujicim reziduem byl sulfamethoxazol.
Béhem dvou dnt po 1é¢bé byly koncentrace rezidui trimetoprimu a sulfamethoxazolu ve vSech
pozivatelnych tkanich pod MRL s vyjimkou kize. Byla provedena studie GLP hodnotici
farmakokinetiku po 1é¢bé vodou u davky 35 mg TMP/SMX na kg/den. Plasmaticka eliminace jak
TMP, tak sulfamethoxazolu u brojlert byla rychlejsi nez u prasat (TMP t/2: <1 h u brojlert proti 2,5 h
u prasat; SMX t'4: 1,7 h u brojlerd proti 2,3 h u prasat). Jelikoz nedochazi u zadné z latek k vysoké
tkanové akumulaci, ocekava se, ze deplece v tkanich brojlert je rychlejsi nez deplece v tkani prasat.
Navrzena Sestidenni ochranna lhita u brojlera je proto v bezpe¢ném pasmu.

Vybor CVMP doporucuje nasledujici zmény souhrnu udajt o ptipravku navrzené drzitelem rozhodnuti
o registraci:

4.3 Kontraindikace

Tato cast se vyhradné tyka kontraindikaci souvisejicich s bezpecnosti 1é€enych zvifat. Pokyny
v souhrnu udajii o ptipravku uvadi: ,,Predmétem tohoto oddilu jsou situace, které vznikaji v disledku
souhrnu okolnosti, kdy veterinarni 1é¢ivé piipravky nesmi byt u cilovych zvirat pouzity z divoda
jejich bezpecnosti, tj. absolutni kontraindikace.* Kontraindikace v obdobi snasky by mély byt zruseny.

4.11 Ochranna lhuta

Véta ,,Neni povoleno pro pouziti v obdobi snasky ...“ by mé¢la byt zménéna na ,,Neni registrovano pro
pouziti v obdobi snasky ...“, v souladu s pokyny uvedenymi v souhrnu tidajui o ptipravku.
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5.1: Zrusit udaje o MIC

5.2: vazba na bilkoviny pro TMP a SMX neni vysoka (TMP 50, SMX 60), ale celkovy navrh drzitele
rozhodnuti o registraci mize byt pfijat.

3. Zavér

Pti zvazeni divodi pro predlozeni zalezitosti k posouzeni a odpoveédi poskytnutych drzitelem
rozhodnuti o registraci je stanovisko vyboru CVMP takové, Ze pomér piinost a rizik pfipravku je

podle doporucenych zmén v souhrnu udajii o pfipravku a informacich o ptipravku pfiznivy pro
pouziti u prasat i u brojlerti.
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PRILOHA III

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU A VNITRNI OBAL
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Methoxasol-T peroralni roztok pro prasata a brojlery

2.  KVANTITATIVNI A KVALITATIVNI SLOZENI
Lécivé latky:
Na 1 ml roztoku  Trimethoprimum 20.0 mg

Sulfamethoxazolum 100,0 mg

Pomocné latky:
methylpyrrolidon

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Roztok k peroralnimu podani

Ciry a zluty

4. Klinické udaje

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata a brojlefi

4.2 Indikace, upiesnéni pro cilovy druh zvirat

Prasata: Lécba a prevence respiracnich infekci zptisobenych Actinobacillus pleuropneumoniae
citlivych na trimethoprim a sulfamethoxazol, jestlize bylo onemocnéni diagnostikovano ve stadu.

Brojleti: Lécba a prevence respiracnich infekci zptisobenych Escherichia coli citlivych na
trimethoprim a sulfamethoxazol, jestlize bylo onemocnéni diagnostikovano v hejnu.

Rezistence vici potencovanym sulfonamidiim se mtize ménit. Proto je nutné zalozit pouZiti ptipravku
na kultivaci a zji§téni citlivosti mikroorganismti pochazejicich z ptipadi vyskytu onemocnéni na farme
nebo na aktudlni zkuSenosti s onemocnénim na farmé v nedavné dobe.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat trpicich zavaznym onemocnénim jater nebo ledvin, oligurii ¢i anurii. Nepouzivat
u zvifat s poskozenymi hematopoetickymi systémy.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh.

U brojlerti je nutné pravidelné kontrolovat ptijem vody.

Vazné nemocna zvifata mohou mit snizeny piijem krmiva a sniZzenou spotiebu vody. Pokud je to nutné,
je tfeba upravit koncentraci VMP v napdjeci vod¢, aby se zajistil piijem doporuc¢enych davek. Pokud

se v8ak koncentrace pfipravku zvy$i nadmérné, ptijem medikované napajeci vody klesa kvili zméné
chuti. Proto je zapotiebi sledovat pfijem vody, zvlasté u brojlera.
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4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Kwvuli pravdépodobné variabilité (Cas, zemépisné faktory) ve vyskytu bakterii rezistentnich na
trimethoprim/sulfamethoxazol se doporucuje provést odbér bakteriologickych vzorkt a testovani
citlivosti.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratim

Béhem ptipravy a podavani medikované napajeci vody je nutné zabranit styku kiize s 1é¢ivem. Proto
se doporucuje pii pouzivani pfipravku nosit nepropustné rukavice, tj. gumové ¢i latexové. V ptipadé
precitlivélosti na trimethoprim nebo sulfonamidy je zapotiebi pii nakladani s timto piipravkem nebo
medikovanym roztokem postupovat obezietné. V ptipadé zasaZeni oc¢i vyplachujte velkym mnozstvim
¢isté vody a dojde-li k podrazdéni, vyhledejte 1ékatskou pomoc. V ptipadé ndhodného pozieni
vyhledejte 1¢katskou pomoc. Po manipulaci s piipravkem si okamzit¢ omyjte ruce a potfisnénou kazi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zadvaznost)

Sporadicky mtize u kutat dojit ke snizenému piijmu vody.
Vzacné se mohou objevit hypersenzitivni reakce.

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace a nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho lé¢ivého ptipravku pro pouziti béhem bfezosti, laktace
nebo snasky.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nekombinujte s jinymi veterindrnimi 1é¢ivymi piipravky.
4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Methoxasol-T je urCen k peroralnimu podani v napajeci vode.

Prasata: 25 mg/kg zivé hmotnosti, coz odpovida ptiblizn€ 1 litru piipravku v 500 | napajeci vody, po
dobu 3 az 4 dnt.

Brojleti: 33 mg/kg zivé hmotnosti, coz odpovida ptiblizné 1 litru pfipravku v 500 1 napajeci vody, po
dobu 3 az 4 dnt.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpfesnéji urcit zivou hmotnost, aby se zabranilo
poddavkovani. Mnozstvi vypité vody obsahujici 1éCivo zavisi na klinickém stavu zvitat. Pro dosazeni
spravného davkovani se musi koncentrace Methoxasolu-T podle toho upravit.

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

Prasata dobfe snasi 2,5nasobné predavkovani.

U kurat k akutnimu pfedavkovani nedojde, protoze ptaci budou mit odpor k pfijmu silné
koncentrované napajeci vody (pii koncentraci 2 litry Methoxasolu-T na 1000 litrd napajeci vody ma
prilis hotkou chut’). Chronické predavkovani u kufat bude mit za nasledek silné snizeny piijem vody a
krmiva a retardovany rast.

4.11 Ochranné lhity:
Prasata: 5 dnu

Brojlefi: 6 dni
Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou ur¢ena pro lidskou spotiebu.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Trimethoprim je diaminopyrimidin, synteticky antagonista kyseliny listové. Sulfamethoxazol je
sirokospektra antimikrobialni latka patiici mezi sulfonamidy.
ATCvet kod (kombinace): QJOIE W

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

In vitro ptisobi trimethoprim hlavné bakteriostaticky a ma Siroké spektrum ptisobeni jak proti
grampozitivnim, tak gramnegativnim bakteriim. Synergicky a baktericidni i¢inek nastava pfi
kombinaci trimethoprimu se sulfamethoxazolem, protoze trimethoprim a sulfamethoxazol inhibuji
nasledné kroky v syntéze kyseliny tetrahydrolistové, zasadniho metabolické kofaktoru v bakterialni
syntéze purinu a nasledn¢ DNA.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnim podani jsou ob¢ 1é¢ivé latky rychle absorbovany ze stieva. Cp,x sulfamethoxazolu u
prasat je ptiblizn€ 6,2 pg/g. Cpx trimethoprimu je 0,29 pg/g. Cp.x sulfamethoxazolu u kutat je
ptiblizné 9,0 pug/g, zatimco u trimethoprimu je to 0,12 pg/g.

Vysoké koncentrace trimethoprimu se objevuji v ledvinach, jatrech a plicich. S vyjimkou ledvin jsou
koncentrace sulfamethoxazolu v tkanich niz$i nez v plazmé. Vazba na proteiny neni pro TMP a SMX
velmi vysoka.

Lécivo je primarné vyluovano ledvinami (jak aktivng, tak pasivné), ale k eliminaci dochazi i vykaly.
Eliminace je pomérné rychla jak u driibeze, tak u prasat. Polocas eliminace v plazmé pro trimethoprim
u driibeze je méné nez 1 hodina a stejny polocas sulfamethoxazolu je ptiblizné 1,5 hodiny. U prasat je
polocas eliminace obou latek ptiblizné 2,5 hodiny. Béhem 48 hodin od posledniho podani
trimethoprimu jsou sulfamethoxazol a jejich metabolity v moci a vykalech nezjistitelné.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Propylenglykol

Hydroxid sodny

Cisténa vody

Methylpyrrolidon

6.2 Inkompatibility

Rozpustnost a stabilita Methoxasolu-T v napajeci vod¢ zavisi na pH.

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt pouzivan
zaroven s jinymi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti:

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Po prvnim otevieni je zbyvajici doba pouzitelnosti 12 mésicti.

Doba pouzitelnosti po natedéni ¢i rekonstituci podle pokynti: 24 hodin

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Chrante pied mrazem

6.5 Drubh a sloZeni vnitfniho obalu

Lahev z HDPE/plechovka: objem 1000 ml/5000 ml.
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Lahev 1000 ml se uzavira Sroubovacim uzavérem z LDPE, ktery je odolny proti nedovolené
manipulaci.

Lahev 5 000 ml se uzavira sroubovacim uzavérem z HDPE, ktery je odolny proti nedovolené
manipulaci.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu pochazejiciho z pouZzivani takovych pripravki

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpady, ktery pochazi z té€chto veterinarnich

1écivych ptipravkil, musi byt likvidovany podle mistnich pravnich piedpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25, PO Box 179, 5530 AD Bladel

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

10 DATUM REVIZE TEXTU

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.
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VNITRNI OBAL
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Metoxasol-T peroralni roztok pro prasata a brojlery.
Trimethoprimum
Sulfamethoxazolum

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Lécivé latky:

Na 1 ml roztoku  Trimethoprimum 20.0 mg
Sulfamethoxazoluml 100,0 mg

Excipiens:

methylpyrrolidon

3. LEKOVA FORMA

Peroralni roztok

4. VELIKOST BALENI

Lahev z HDPE/plechovka: objem 1000 ml/5000 ml.

Lahev 1000 ml se uzavira Sroubovacim uzavérem z LDPE, ktery je odolny proti nedovolené
manipulaci.

Lahev 5 000 ml se uzavira Sroubovacim uzavérem z HDPE, ktery je odolny proti nedovolené
manipulaci.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata a brojlefi

6. INDIKACE

Prasata: Lécba a prevence respiracnich infekci zptisobenych Actinobacillus pleuropneumoniae
citlivych na trimethoprim a sulfamethoxazol, jestlize bylo onemocnéni diagnostikovano ve stadu.

Brojleti: Lécba a prevence respiracnich infekci zptisobenych Escherichia coli citlivych na
trimethoprim a sulfamethoxazol, jestlize bylo onemocnéni diagnostikovano v hejnu.

Rezistence vici potencovanym sulfonamidiim se mtize ménit. Proto je nutné zalozit pouZiti ptipravku

na kultivaci a zji§téni citlivosti mikroorganismti pochazejicich z ptripadi vyskytu onemocnéni na farme
nebo na aktualni zkuSenosti s onemocnénim na farmé v nedavné dobe.
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7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Metoxasol-T je ur€en k peroralnimu podani v napajeci vode.

Prasata: 25 mg/kg zivé hmotnosti, coz odpovida ptiblizng 1 litru piipravku v 500 1 napajeci vody, po
dobu 3 az 4 dnt.

Brojleti: 33 mg/kg zivé hmotnosti, coz odpovida ptiblizné 1 litru pfipravku v 500 1 napajeci vody, po
dobu 3 az 4 dnt.

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpiesnéji urcit Zivou hmotnost, aby se zabranilo
poddavkovani. Mnozstvi vypité vody obsahujici 1é¢ivo zavisi na klinickém stavu zvifat. Pro dosazeni
spravného davkovani se musi koncentrace Metoxasol-Tu podle toho upravit.

8. OCHRANNA LHUTA

Prasata: 5 dni
Brojlefi: 6 dnt
Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou ur€ena pro lidskou spotiebu.

9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Nepouzivat u zvifat trpicich zdvaznym onemocnénim jater nebo ledvin, oligurii ¢i anurii. Nepouzivat
u zvifat s poskozenymi hematopoetickymi systémy.

Vzacné se mohou objevit hypersenzitivni reakce.

U brojlerti je nutné pravidelné kontrolovat ptijem vody.

Vazné nemocna zvifata mohou mit snizeny piijem krmiva a sniZzenou spotiebu vody. Pokud je to nutné,
je tfeba upravit koncentraci VMP v napdjeci vod¢, aby se zajistil piijem doporuc¢enych davek. Pokud

se v8ak koncentrace pfipravku zvysi nadmérné, ptijem medikované napajeci vody klesa kvili zméné
chuti. Proto je zapotiebi sledovat pfijem vody, zvlasté u brojlera.

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvirat

Kwvili pravdépodobné variabilité (¢as, zemépisné faktory) ve vyskytu bakterii rezistentnich na
trimethoprim/sulfamethoxazol se doporucuje provést odbér bakteriologickych vzorkt a testovani
citlivosti.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zvifatim
Béhem ptipravy a podavani medikované napajeci vody je nutné zabranit styku kize s 1é¢ivem. Proto
se doporucuje pfi pouzivani piipravku nosit nepropustné rukavice, tj. gumové ¢i latexové. V piipadé
precitlivélosti na trimethoprim nebo sulfonamidy je zapotiebi pii nakladani s timto ptipravkem nebo
medikovanym roztokem postupovat obezietné. V ptipadé vniknuti do o¢i vyplachujte velkym
mnozstvim Cisté vody a dojde-li k podrazdéni, vyhledejte 1ékatskou pomoc. V ptipadé ndhodného
pozieni vyhledejte 1ékaiskou pomoc. Po manipulaci s pfipravkem si okamzit¢ omyjte ruce a
pottisnénou kazi.

Pouziti v pribéhu brezosti a laktace

Nebyla stanovena bezpeénost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti nebo

laktace.

Interakce
Nekombinujte s jinymi veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky.

Piedavkovani
Prasata dobte snasi 2,5nasobné predavkovani.
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U kurat k akutnimu ptedavkovani nedojde, protoze ptaci budou mit odpor k ptijmu silné
koncentrované napajeci vody (pfi koncentraci 2 litry Metoxasol-Tu na 1000 litrG napajeci vody ma
ptilis hotkou chut)). Predavkovani u kutat bude mit za nasledek silné€ snizeny ptijem vody a krmiva a
retardovany rist.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP:

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.
Chraiite pred mrazem

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkt se porad'te s vasim veterinarnim lékafem. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prosttedi.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI*

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN]i SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25, PO Box 179, 5530 AD Bladel, Nizozemsko

| 16. REGISTRACNI CISLO(A) |

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE |

)¢
e

19/19



