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PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku

COTRIMAZIN Bioveta perorální pasta pro koně


2.	Složení

Každý g obsahuje:
Léčivé látky:
Sulfadiazinum	288,2 mg
Trimethoprimum	58,0 mg

Pomocné látky:
Methylparaben (E 218)	1,8 mg
Propylparaben		0,2 mg

Bílá až světlehnědá pasta


3.	Cílové druhy zvířat

Koně.	


4.	Indikace pro použití

Léčba bakteriálních infekcí u koní (infekce trávicího traktu – diarea; infekce respiračního traktu – mpneumonie, pleuritida, hříběcí; infekce ran, septikémie, celková infekce) vyvolaných následujícími mikroorganismy citlivými ke kombinaci léčivých látek:
Rhodococcus equi
Staphylococcus spp.
Streptococcus spp.
Escherichia coli


5.	Kontraindikace

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


6.	Zvláštní upozornění

Zvláštní upozornění:
Nepoužívat jeden aplikátor pro více jedinců.
Před podáním veterinárního léčivého několik hodin zvířata nekrmit, snížená náplň gastrointestinálního traktu zajistí lepší systémovou absorpci léčivých látek.

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Podání veterinárního léčivého přípravku není doporučeno u zvířat se závažným selháním jater. U zvířat s jaterní insuficiencí podávejte veterinární léčivý přípravek obezřetně.
Podání veterinárního léčivého přípravku není doporučeno u zvířat se závažným selháním ledvin. U zvířat s renální insuficiencí, obstrukcí močových cest a urolitiázou podávejte veterinární léčivý přípravek obezřetně.
Veterinární léčivý přípravek podávejte obezřetně u dehydratovaných zvířat. V průběhu léčby zajistěte zvířatům dostatečný přísun napájecí vody.
Veterinární léčivý přípravek podávejte obezřetně u zvířat s poruchami krvetvorby (zejména červené krevní řady). Při podezření na poruchu krvetvorby v průběhu léčby se doporučuje provádět pravidelné kontroly krevního obrazu.
Při použití veterinárního léčivého přípravku je nutno vzít v úvahu oficiální, národní a místní pravidla antibiotické politiky.
Použití veterinárního léčivého přípravku by mělo být založeno na identifikaci a výsledku stanovení citlivosti cílových patogenů. Pokud to není možné, měla by být léčba založena na epizootologických informacích a znalosti citlivosti cílového patogenu/cílových patogenů na úrovni farmy nebo na místní/regionální úrovni.
Použití veterinárního léčivého přípravku, které je odlišné od pokynů uvedených v této příbalové informaci, může zvýšit prevalenci bakterií rezistentních ke kombinaci trimethoprimu a sulfadiazinu a snížit účinnost terapie kombinací trimethoprimu s jinými sulfonamidy z důvodu možné zkřížené rezistence.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Sulfonamidy mohou po injekci, inhalaci, požití nebo po kontaktu s kůží vyvolat přecitlivělost (alergii). Přecitlivělost na sulfonamidy může vést ke zkříženým reakcím s jinými antibiotiky. Alergické reakce na tyto látky mohou být v některých případech vážné. Lidé se známou přecitlivělostí na sulfonamidy by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.
Pokud se po kontaktu s přípravkem objeví příznaky jako např. vyrážka, vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.
Předcházejte náhodnému kontaktu přípravku s kůží a očima. Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat osobní ochranné prostředky skládající se z rukavic a ochranných brýlí. V případě potřísnění kůže a očí je vypláchněte velkým množstvím čisté vody a dojde-li k podráždění, vyhledejte lékařskou pomoc. V případě náhodného požití vyhledejte lékařskou pomoc.
Těhotné a kojící ženy by měly veterinární léčivý přípravek podávat obezřetně.
Po použití si umyjte ruce.

Březost:
Podání kombinace léčivých látek během březosti, zejména v rané fázi, může vést ke kongenitálním vadám u hříbat. Použít během březosti pouze na základě zvážení terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem.

Laktace:
Sulfonamidy přechází do mateřského mléka a mohou mít negativní vliv na mláďata sající mléko ošetřených klisen. Použít během laktace pouze na základě zvážení terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Údaje nejsou k dispozici.

Předávkování:
Nejsou známy.

Hlavní inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.


7.	Nežádoucí účinky

Koně.
Nejsou známy.

[bookmark: _Hlk184640527]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 jeho místního zástupce 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
[bookmark: _Hlk224564973]e-mail: adr@uskvbl.cz
tel.: +420 720 940 693
[bookmark: _Hlk224564985]Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance


8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Perorální podání. 
Doporučená dávka je 30 mg kombinace sulfadiazinu a trimethoprimu/kg ž. hm./den. 
Obsah 1 aplikátoru vystačí na jednodenní dávku pro koně o hmotnosti přibližně 600 kg ž. hm. 
Veterinární léčivý přípravek podávejte jedenkrát denně po dobu 5 dnů, resp. ještě 2 dny po vymizení příznaků onemocnění. 
Pro zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost. Je třeba kontrolovat přesnost dávkovacího režimu.


9.	Informace o správném podávání

Aplikátor je třeba přizpůsobit vypočítané dávce nastavením kroužku na příslušné značce na pístu. Píst aplikátoru je kalibrován, jednotlivé značky odpovídají dávce na 50 kg ž.hm. Nastavení dávky dle hmotnosti zvířete se provede nastavením závitu na rysku označující danou hmotnost koně. Před podáním se ujistěte, že kůň nemá v dutině ústní žádné zbytky krmiva. Odstraňte uzávěr aplikátoru, vložte jej do dutiny ústní koně v mezizubním prostoru a naneste na kořen jazyka. Po podání okamžitě na několik vteřin zvedněte koni hlavu a ujistěte se, že dávku spolknul. Po podání opět aplikátor uzavřete.


10.	Ochranné lhůty

Nepoužívat u koní, jejichž maso je určeno pro lidskou spotřebu.
Nepoužívat u koní, jejichž mléko je určeno pro lidskou spotřebu.


11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

Chraňte před chladem nebo mrazem.
Uchovávejte v původním obalu.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě a krabičce. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.

Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 6 měsíců.


12.	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.


13.	Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis. 


14.	Registrační čísla a velikosti balení

96/097/15-C

Velikost balení: 5 x 54 g 


15.	Datum poslední revize příbalové informace

08/2026

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).


16.	Kontaktní údaje

[bookmark: _Hlk73552578]Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Česká republika 
Tel: + 420 517 318 911 
E-mail: reklamace@bioveta.cz


17.	Další informace

Environmentální vlastnosti: Trimethoprim je perzistentní v půdě.
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