UPUTA O VMP- u:
Trisulfon prasak
Za upotrebu u veterinarstvu

1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda

Trisulfon prasak

2. Kvalitativni i kvantitativni sastav djelatne(ih) tvari i drugih sastojaka

100 g praska sadrzava:

Djelatne tvari:

Natrijev sulfamonometoksin 431g
(Sto odgovora odgovara 4,57 g natrijevog sulfamonometoksin hidrata)
Trimetoprim 2,00g

Pomoc¢na tvar:
Laktoza hidrat

Bijeli prasak.
3. Djelovanje

VMP je potencirani sulfonamidski pripravak koji sadrzava natrijev sulfamonometoksin i trimetoprim.
Antimikrobni u¢inak kombinacije temelji se na dvostrukoj blokadi sinteze folne kiseline u osjetljivim
mikroorganizmima.

Sulfonamidi su strukturni analozi paraaminobenzoatne kiseline (PABK) i kompetitivni inhibitori
enzima dihidropteroat sintetaze koja omogucava da PABK bude supstrat za sintezu dihidrofolne
kiseline. U osjetljivim mikroorganizmima, zbog blokade iskoriStavanja folne kiseline, koce sintezu
bjelancevina, a time rast bakterija i njihovo umnazanje. U¢inak sulfonamida je bakteriostatski iako u
visokim koncentracijama koje postizu u mokraci djeluju baktericidno.

Trimetoprim je derivat diaminopirimidina, a djeluje kao inhibitor enzima dihidrofolat reduktaze koja
pretvara dihidrofolnu u tetrahidrofolnu kiselinu koja je kofaktor u sintezi bakterijske RNK i DNK.
Posljedi¢no bude zakocena sinteza bakterijskih bjelancevina.

Sulfamonometoksin i trimetoprim zajedno iskazuju antimikrobni u¢inak u znatno nizim
koncentracijama nego kada bi djelovali zasebno. Antimikrobni spektar VMP-a obuhva¢a mnoge vrste
gram-pozitivnih i gram-negativnih bakterija te protozoa (kokcidije i toksoplazme), a u¢inak je osobito
izrazen u lijeCenju infekcija $to ih uzrokuju Escherichia coli, Salmonella spp. i Pasteurella spp.
Potencirani sulfonamidi ne djeluju protiv bakterija Pseudomonas aeruginosa, Leptospira spp. i
Erysipelotrix rhusiopathiae

4, Ciljne vrste Zivotinja

Govedo (tele), ovca (janje), koza (jare), svinja, kokos, kuni¢.

5. Indikacije za primjenu

Lijecenje sekundarnih bakterijskih infekcija nakon virusnih bolesti, lijeCenje bolesti diSnog, Zelucano-
crijevnog 1 mokraéno-spolnog sustava te specificnih infekcija uzrokovanih mikroorganizmima
osjetljivim na kombinaciju trimetoprima i natrijevog sulfamonometoksina.



Govedo (tele), ovca (janje), koza (jare): proljev bakterijske etiologije, koliseptikemija, streptokokni
poliartritis, salmoneloza, pastereloza, pneumonija, stafilokokni apscesi (uz kirurSku obradu), upala
pupka.

Svinja: kolibaciloza, kokcidioza, atrofi¢ni rinitis, salmoneloza, pastereloza, toksoplazmoza, infekcije
uzrokovane bakterijama Haemophilus spp.

Kokos: kokcidioza, koliseptikemija, pastereloza, stafilokokoza, zarazna korica.

Kunié: kokcidioza, pastereloza, stafilokokoza, kolibaciloza, salmoneloza.

6. Kontraindikacije

Ne primjenjivati nesilicama ¢ija se jaja koriste za hranu.

Ne primjenjivati Zivotinjama s teskim oSte¢enjima bubrega, jetre i hematopoetskih organa.

Ne primjenjivati odraslim prezivacima s razvijenom funkcijom predzeludaca.

Ne primjenjivati kod Zivotinja ¢ije se mlijeko koristi u ishrani ljudi.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na sulfonamidske antibiotike ili na bilo koju pomo¢nu tvar.

7. Posebna upozorenja

Posebna upozorenja:

KokoSima i kuni¢ima se tijekom terapije mora osigurati nesmetan pristup vodi s veterinarsko-
medicinskim proizvodom (VMP) i ukloniti druge izvore napajanja. VMP se ne smije primjenjivati
dehidriranim Zivotinjama, tj. prije primjene sulfonamida zivotinje treba rehidrirati.

Pri lijecenju teladi, janjadi, jaradi i svinja, Zivotinjama mora biti osigurana dostatna koli¢ina pitke vode.
U slucaju veceg unosa vode (poviSena temperatura u objektu) koncentraciju VMP-a u pitkoj vodi treba
prilagoditi (moZze se umanyjiti za 25%).

Tesko bolesne Zzivotinje mogu imati smanjen prohtjev za hranom i vodom. Ako je potrebno,
koncentraciju VMP-a u pitkoj vodi treba prilagoditi tako da zivotinje unesu preporuc¢enu dozu. No,
ukoliko je koncentracija VMP-a u vodi prevelika, unos vode s VMP-om moze biti smanjen zbog gorkog
okusa. Stoga unos vode treba redovito nadzirati, posebice kod tovnih pili¢a.

Zivotinje kojima je znatno smanjen unos vode, ako je moguée, treba lijeciti parenteralno.

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:

Zbog vjerojatnih razlika u osjetljivosti bakterija na potencirane sulfonamide (vrijeme, podrucje),
pojavnost rezistentnih sojeva moze se razlikovati od drzave do drzave pa ¢ak i medu farmama. Stoga je
preporucljivo izolirati uzrocnike i testirati njihovu osjetljivost.

Upotrebu VMP-a treba temeljiti na rezultatima testova osjetljivosti izdvojenih bakterija (antibiogram).
Ako to nije moguce, terapiju treba zasnivati na lokalnim (regija, farma) epizootioloskim podacima o
osjetljivosti ciljnih bakterija.

Primjena VMP-a koja nije u skladu s preporukama navedenim u SPC-u, moZe povecati ucestalost
bakterija otpornih na natrijev sulfamonometoksin i trimetoprim, a zbog pojave krizne rezistencije
umanjiti ué¢inkovitost lije¢enja drugim (potenciranim) sulfonamidima.

Ako zivotinje ne pokazuju znakove poboljSanja zdravstvenog stanja nakon 3 dana lijecenja, terapija se
smije nastaviti samo ako se u meduvremenu utvrdi da su izdvojene bakterije osjetljive na kombinaciju
natrijev sulfamonometoksin-trimetoprim. U suprotnom treba promijeniti terapiju.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Prilikom primjene VMP-a, treba izbjegavati dodir s koZom, a preporucuje se nositi nepropusne rukavice
(gumene, lateks).

Osobe preosjetljive na trimetoprim ili sulfonamide trebaju izbjegavati kontakt s VMP-om.

Tijekom primjene VMP-a ne smije se jesti, piti ni pusiti.




Ukoliko VMP dode u dodir s o¢ima, treba ih isprati s puno Ciste vode, a ukoliko se javi nadraZaj treba
zatraziti pomo¢ lije¢nika. U sluéaju da se VMP nehotice proguta, treba odmah potraziti pomo¢ lije¢nika.
Odmah nakon upotrebe VMP-a, treba oprati ruke i zahvacene dijelove koze.

Ako se nakon izlaganja ovom VMP-u jave znakovi kao $to je crvenilo koze, treba potraziti savjet
lije¢nika i pokazati mu uputu 0 VMP-u ili etiketu. Znatno teze reakcije su oteknuce lica, usana ili okoline
ociju te otezano disanje, pri ¢emu je nuzna hitna medicinska pomoc¢.

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:
Nema opasnosti ako se ovaj VMP primjenjuje u skladu s uputom o VMP.

Graviditet i laktacija:

Nema podataka da terapijske doze potenciranih sulfonamida djeluju embriotoksi¢no, teratogeno ili
mutageno.

Neskodljivost VMP-a nije utvrdena za vrijeme graviditeta i laktacije kod svinja i kunica. Stoga se VMP
mozZe primijeniti samo nakon procjene veterinara 0 omjeru Koristi i rizika.

Nesilice:
Sulfonamidi i trimetoprim ne smiju se primjenjivati nesilicama ¢ija se jaja koriste za hranu.
Sulfonamidi umanjuju nesivost i uzrokuju slabu kvalitetu ljuske jajeta.

Interakcije s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije:

Tvari kiselih svojstava s velikim afinitetom za plazmine proteine mogu sulfonamide istisnuti iz te veze.
Alkalizacijom mokrace pospjesuje se izlucivanje sulfonamida, a njenim zakiseljenjem povecava
opasnost od kristaliurije.

Predoziranje:
U slucaju predoziranja sulfonamidima mogu se javiti probavni poremecaji (gubitak apetita, zacep,

proljev) i miSi¢na slabost, a kod dehidriranih zivotinja mogu nastupiti oste¢enja bubrega.

Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene:
Nije primjenjivo.

Glavne inkompatibilnosti:
S VMP-om se u pitkoj vodi istovremeno ne smiju primjenjivati drugi antimikrobni proizvodi.

8. Nuspojave
Nisu poznate

Ako se primijeti bilo koja nuspojava, ¢ak I one koje nisu navedene u ovoj uputi 0 VMP-u, ili se
posumnja u u¢inkovitost VMP-3, treba obavijestiti veterinara.

U slucaju pojave ozbiljnih neZeljenih reakcija ili nekih drugih neZeljenih reakcija koje nisu
naglaSene na ovom uputstvu veterinar mora biti informiran i postupiti u skladu sa odredbama
¢lana 26. Zakona o lijekovima koji se upotrebljavaju u veterinarstvu (,,SluZbene novine
Federacija BiH* br. 15/98 i 70/08).

9. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene

VMP se primjenjuje otopljen u pitkoj vodi, jednom dnevno, tijekom 5 uzastopnih dana.

Govedo (tele), ovca (janje), koza (jare), svinja
Preporucena doza je 0,25 g praska/kg tjelesne mase (t.m.) dnevno (10 mg sulfamonometoksina + 5 mg
trimetoprima/kg/dan).



LijeCenje pojedinacnih Zivotinja: preporucuje se potrebnu koli¢inu praska prvo otopiti u 1/3 do 1/2
potrebne koli¢ine vode i1 ponuditi zivotinji da popije, a poslije i preostali dio vode. Na taj se nacin
osigura da zivotinja unese ukupnu dozu VMP.

LijeCenje dijela ili cijelog stada: to¢nu dnevnu koli¢inu VMP u vodi za pice treba izracunati na temelju
propisane gore navedene doze te broja i t.m. Zivotinja koje ¢e biti lijecene, prema slijedecoj formuli:

prosjecna t.m. zivotinja (kg) koje ¢e
se lijediti _ g VMP-a/L
- pitke vode

g VMP-a/kg t.m./dan X

prosjecna dnevna potro$nja vode (L)/zivotinja/dan

Kokos
Preporucena doza je 0,340 g praska/kg t.m. dnevno (14 mg sulfamonometoksina + 7 mg
trimetoprima/kg/dan), 2 g praska/L pitke vode.

Kuni¢
Preporucena doza je 0,800 g praska/kg t.m. dnevno (34 mg sulfamonometoksina + 16 mg
trimetoprima/kg/dan), 8 g praska/L pitke vode.

Lijek moze primjenjivati samo doktor veterinarske medicine/diplomirani veterinar (”Ad manum
veterinarii”), u skladu sa postupatima veterinarske struke.

10.  Savjeti za ispravnu primjenu

Odgovaraju¢u dozu VMP-a treba prvo otopiti u manjoj koli¢ini vode, a zatim dodati ukupnom volumenu
pitke vode.

11. Karencije

Meso i jestive iznutrice

Telad, svinja i kokos: 10 dana.
Jagnjad, jarad: 12 dana.
Kuni¢: 28 dana.

Nije dozvoljena upotreba kod Zivotinja ¢ije se mlijeka koristi u ishrani ljudi.
Nije odobrena primjena nesilicama ¢ija se jaja koriste za hranu.
12.  Posebne mjere Cuvanja

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja (100 g): odmah upotrijebiti.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja (1000 g): 30 dana.

Rok valjanosti nakon otapanja prema uputama: odmah upotrijebiti.

Ne koristite ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka valjanosti naznacenog na

zatvorenom rubu vrecice nakon ,,EXP*. Rok valjanosti se odnosi na zadnji dan navedenog mjeseca.

13. Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog proizvoda ili otpadnih
materijala, ako ih ima

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Pitajte veterinara kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam vise nisu potrebni.



Te bi mjere trebale pomo¢i u zastiti okolisa.

S neiskoristenim lijekom i praznom ambalazom postupa se u skladu sa zakonom o upravljanju otpadom
(“SlL. novine FBiH” 33/03)

14. Datum i broj dozvole za stavljanje u promet
UP-1-05-6-2-20/21 — 744/23 J.B; od 31. augusta 2023. godine

15.  Ostale informacije

Nacin izdavanja lijeka
Lijek ne podlijeze izdavanju.

Nacin primjene
Lijek moze primjenjivati samo doctor veterinarska medicine/diplomirani veterinar (“Ad manum
veterinarii”).

Pakovanije:

Spremnik od polipropilena zatvoren polietilenskim poklopcem sa 100 g praska.

Troslojna vrecica od polietilentereftalat/aluminij/polietilen (PET/AI/PE unutarnji dio) materijala sa
100 g ili 1000 g praska.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.

16. Naziv i adresa nositelja odobrenja za stavljanje u promet i nositelja odobrenja za
proizvodnju odgvornog za pustanje serije u promet, ako je razli¢ito

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet u BiH
KRKA FARMA d.o.0., Sarajevo
Proizvodad odgovoran za puStanje serije u promet:

KRKA d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija



