
SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Metaxol 20/100 mg/ml roztok na podanie v pitnej vode pre ošípané a kuru domácu.
2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Každý ml obsahuje:

Účinné látky:

Trimetoprim
       20 mg

Sulfametoxazol
100 mg

Pomocné látky:

	Kvalitatívne zloženie pomocných látok a iných zložiek
	Kvantitatívne zloženie, ak sú tieto informácie dôležité pre správne podanie veterinárneho lieku

	N-metylpyrolidón
	690,8 mg

	Propylénglykol
	

	Hydroxid sodný (na úpravu pH)
	

	Čistená voda
	


Číry, svetložltý až hnedožltý roztok. 

3.
KLINICKÉ ÚDAJE

3.1
Cieľové druhy

Ošípané (výkrm) a kura domáca (brojlery).

3.2 Indikácie na použitie pre každý cieľový druh
Ošípané (výkrm):

Liečba a metafylaxia:

-
Hnačka po odstavení spôsobená beta-hemolytickými K88-pozitívnymi, K99-pozitívnymi alebo 987P kmeňmi Escherichia coli citlivými na trimetoprim a sulfametoxazol. 

-
Sekundárne bakteriálne infekcie zapríčinené kmeňmi Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus spp. a Haemophilus parasuis citlivými na trimetoprim a sulfametoxazol.

Brojlery:

Liečba a metafylaxia:

-
Kolibacilóza spôsobená Escherichia coli citlivou na trimetoprim a sulfametoxazol.
-
Koryza spôsobená Avibacterium paragallinarum citlivým na trimetoprim a sulfametoxazol.

Pred použitím tohto veterinárneho lieku sa musí najprv stanoviť prítomnosť choroby v skupine/kŕdli.

3.3
Kontraindikácie
Nepoužívať u zvierat trpiacich závažným ochorením pečene alebo obličiek, oligúriou alebo anúriou.

Nepoužívať u zvierat s poruchou krvotvorby.

Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na sulfónamidy alebo trimetoprim alebo na niektorú z pomocných látok.

3.4       Osobitné upozornenia 

U zvierat so závažným ochorením môže dochádzať k zníženému príjmu krmiva a vody. Ak je to nutné, mala by byť koncentrácia tohto veterinárneho lieku v pitnej vode upravená tak, aby sa zaistilo spotrebovanie odporučenej dávky. Avšak ak je koncentrácia veterinárneho lieku príliš zvýšená, príjem medikovanej pitnej vody klesne pre jej chuť. Preto je potrebné pravidelne sledovať príjem vody najmä u brojlerov. 

V prípade nedostatočného príjmu vody musia byť ošípané liečené parenterálne.

3.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie
Osobitné opatrenia na bezpečné používanie u cieľových druhov
Vzhľadom k pravdepodobnej variabilite (časová, zemepisná) citlivosti baktérií na potencované sulfonamidy, môže sa výskyt rezistencie baktérií líšiť od krajiny ku krajine a dokonca od farmy k farme, a preto sa odporúča odber bakteriologických vzoriek a testovanie citlivosti. Použitie tohto veterinárneho lieku by sa malo opierať o kultiváciu a citlivosť mikroorganizmov odobratých chorým zvieratám na farme alebo o nedávnu skúsenosť získanú na farme. Použitie veterinárneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v SPC môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných voči sulfametoxazolu a trimetoprimu a môže znížiť účinnosť kombinácie trimetoprimu s inými sulfonamidmi v dôsledku možnosti skríženej rezistencie.

Pri používaní veterinárneho lieku zohľadniť národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku.

Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Sulfonamidy môžu zapríčiniť hypersenzitivitu (alergiu) po injekcii, inhalácii, požití alebo po kontakte s pokožkou. Precitlivenosť na sulfonamidy môže viesť ku skríženým reakciám s inými antibiotikami. Alergické reakcie na tieto látky môžu byť príležitostne veľmi závažné.

Nemanipulujte s týmto veterinárnym liekom, ak viete, že ste precitlivený/á na sulfonamidy.

Ak sa po expozícii vyvinú symptómy ako kožná vyrážka, mali by ste vyhľadať lekársku pomoc a ukázať lekárovi toto upozornenie.

Tento veterinárny liek môže spôsobiť podráždenie pokožky a dýchacích ciest, ako aj poškodenie očí. 

Pri manipulácii s veterinárnym liekom, vrátane miešania veterinárneho lieku s pitnou vodou, by sa mali používať osobné ochranné prostriedky pozostávajúce z nepriepustných rukavíc, napr. gumených alebo latexových a ochranných okuliarov. Zabráňte vdýchnutiu. V prípade kontaktu s očami vypláchnite oči veľkým množstvom čistej vody a ak dôjde k podráždeniu, vyhľadajte lekársku pomoc. V prípade náhodného požitia vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi písomnú informáciu pre používateľov alebo obal. Po manipulácii s veterinárnym liekom si ihneď umyte ruky a kontaminovanú pokožku.
V laboratórnych štúdiách na králikoch a potkanoch s pomocnou látkou N-metylpyrolidón sa preukázali fetotoxické účinky. Veterinárny liek nemajú podávať tehotné ženy a ženy, ktoré môžu byť tehotné. Ženy v plodnom veku majú pri manipulácii s veterinárnym liekom používať osobné ochranné prostriedky pozostávajúce z rukavíc.
Osobitné opatrenia na ochranu životného prostredia:

Neuplatňujú sa.
3.6 Nežiaduce účinky 
Ošípané:
	Zriedkavé
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených zvierat):
	Reakcie z precitlivenosti.


Kura domáca:

	Zriedkavé
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených zvierat):
	Reakcie z precitlivenosti.

Znížený príjem vody.


Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti veterinárneho lieku. Hlásenia sa majú zasielať prednostne prostredníctvom veterinárneho lekára buď držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo jeho miestnemu zástupcovi, alebo príslušnému národnému orgánu prostredníctvom národného systému hlásenia. Príslušné kontaktné údaje sa nachádzajú aj 
v písomnej informácii pre používateľov.
3.7
Použitie počas gravidity, laktácie, znášky
Gravidita, laktácia alebo znáška:

Bezpečnosť veterinárneho lieku nebola potvrdená u ošípaných a kurčiat počas gravidity, laktácie alebo znášky alebo u zvierat určených na chov. 
V laboratórnych štúdiách na králikoch a potkanoch s pomocnou látkou N-metylpyrolidón sa preukázali fetotoxické účinky. Použiť len po zhodnotení prínosu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.
3.8
Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií
Nepoužívať súčasne s inými veterinárnymi liekmi.

3.9
Cesty podania a dávkovanie
Podanie v pitnej vode.

Veterinárny liek sa môže pridať priamo do pitnej vody, aby sa pripravil liečivý roztok s vypočítanou koncentráciou, ale môže sa tiež používať ako koncentrovaný zásobný roztok pridaním 200 ml tohto veterinárneho lieku na jeden liter vody, ktorý sa ďalej riedi. 

Ošípané (výkrm):

5 mg trimetoprimu a 25 mg sulfametoxazolu na kg živej hmotnosti denne, po dobu 4–7 dní. To zodpovedá 1 ml veterinárneho lieku na 4,0 kg živej hmotnosti denne. Na základe odporúčanej dávky, dennej spotreby vody a počtu a hmotnosti liečených ošípaných je možné vypočítať presnú dennú koncentráciu veterinárneho lieku podľa nasledujúceho vzorca:

	priemerná živá hmotnosť (kg) liečených ošípaných
	= xx ml veterinárneho lieku na 
1 liter pitnej vody

	priemerná denná spotreba vody (v litroch) na ošípanú x 4,0
	


Brojlery:

7,5 mg trimetoprimu a 37,5 mg sulfametoxazolu na kg živej hmotnosti denne, po dobu 3 dní. To zodpovedá 1 ml veterinárneho lieku na 2,67 kg živej hmotnosti denne. Na základe odporúčanej dávky, dennej spotreby vody a počtu a hmotnosti liečených zvierat je možné vypočítať presnú dennú koncentráciu veterinárneho lieku podľa nasledujúceho vzorca:

	priemerná živá hmotnosť (kg) liečených brojlerov
	= xx ml veterinárneho lieku na 1 liter pitnej vody

	priemerná denná spotreba vody (v litroch) na brojlera x 2,67
	


Na zaistenie podania správnej dávky je potrebné čo najpresnejšie stanoviť živú hmotnosť a spotrebu vody. 

Denné množstvo sa pridá do pitnej vody tak, aby liečené zvieratá do 24 hodín skonzumovali celú medikáciu. Medikovaná pitná voda a zásobné roztoky sa musia každých 24 hodín pripraviť čerstvé. Počas obdobia liečby by zvieratá nemali mať prístup k iným vodným zdrojom než je medikovaná voda. Avšak musí byť zabezpečené, že zvieratá majú k dispozícii vždy dostatok vody. Po skončení obdobia medikácie sa musí systém dodávky vody dôkladne vyčistiť, aby sa vylúčilo užívanie subterapeutických množstiev účinnej látky. Príjem medikovanej vody závisí od klinického stavu zvierat. 
Na dosiahnutie správneho dávkovania môže byť potrebné primerane upraviť koncentráciu veterinárneho lieku.
3.10
Príznaky predávkovania (a ak je to potrebné, núdzové postupy, antidotá)

U brojlerov sa akútne predávkovanie pravdepodobne nevyskytuje, pretože vtáky sa budú zdráhať piť silne koncentrovanú pitnú vodu (ak sa do 1000 litrov pitnej vody pridajú 2 litre veterinárneho lieku, má príliš horkú chuť). Chronické predávkovanie má u brojlerov za následok znížený príjem vody a krmiva a spomalený rast. 

3.11
Osobitné obmedzenia používania a osobitné podmienky používania vrátane obmedzení používania antimikrobiálnych a antiparazitických veterinárnych liekov s cieľom obmedziť riziko vzniku rezistencie

Neuplatňujú sa.
3.12
Ochranné lehoty
Ošípané: Mäso a vnútornosti: 8 dní.

Kura domáca: Mäso a vnútornosti: 5 dní. 

Nepoužívať u nosníc, ktoré produkujú alebo sú určené na produkciu vajec na ľudskú spotrebu.
4.
FARMAKOLOGICKÉ ÚDAJE
4.1
ATCvet kód: QJ01EW11

4.2.       Farmakodynamika
Trimetoprim a sulfametoxazol majú široké spektrum účinku proti grampozitívnym a gramnegatívnym baktériám vrátane Streptococcus spp. Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis, Avibacterium paragallinarum a E. coli in vitro. Sulfonamidy blokujú konverziu kyseliny para-aminobenzoovej na kyselinu dihydrolistovú. Výsledkom je bakteriostatický účinok.

Trimetoprim inhibuje reduktázu kyseliny dihydrolistovej, ktorá premieňa kyselinu dihydrolistovú na kyselinu tetrahydrolistovú. 

Účinok trimetoprimu je baktériostatický a v kombinácii so sulfonamidmi je baktericídny. Sulfonamidy a trimetoprim takto zapríčiňujú postupnú blokádu dvoch enzýmov, ktoré hrajú významnú úlohu v metabolizme baktérií a protozoí. Ich účinok je synergický.

Rezistencia baktérií na trimetoprim a sulfonamidy je vyvolaní 5 hlavnými mechanizmami: 1. zmenami permeabilnej bariéry a/alebo effluxové pumpy, 2. prirodzenou necitlivosťou cieľových enzýmov, 3. zmenami cieľových enzýmov, 4. mutáciou alebo rekombináciou vyvolanými zmenami cieľových enzýmov a 5. získanou rezistenciou cieľových enzýmov.

4.3
Farmakokinetika
Trimetoprim a sulfametoxazol sa po perorálnom podaní rýchlo a takmer úplne absorbujú z čreva. Biologická dostupnosť sulfometoxazolu je o niečo vyššia ako biologická dostupnosť trimetoprimu. Distribuuje sa do všetkých tkanív s výnimkou mozgu. Najvyššie koncentrácie je možné nájsť v obličkách, pečeni a v pľúcach.

Sulfonamidy sú metabolizované rôznymi spôsobmi. Stupeň acetylácie, hydroxylácie a glukuronidácie závisí, okrem iných okolností, na druhoch a veku zvierat. Trimetoprim je metabolizovaný vo veľkom rozsahu v pečeni. Dôležité metabolické cesty sú O-metylácia a N-oxidácia v štruktúre jadra a alfahydroxylácia. Sulfametoxazol a trimetoprim sa primárne vylučujú obličkami.

Enviromentálne vlastnosti
Trimetoprim je v pôdach perzistentný. 

5.
FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE
5.1
Závažné inkompatibility
Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.

5.2
Čas použiteľnosti
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 3 roky.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 1 rok.

Čas použiteľnosti po zriedení alebo rekonštitúcii lieku podľa návodu: 24 hodín.

5.3
Osobitné upozornenia na uchovávanie
Nezmrazovať.

5.4
Charakter a zloženie vnútorného obalu
1-litrová fľaša z HDPE, zatvorená skrutkovacím uzáverom z HDPE zaisteným proti nedovolenej manipulácii. 

5-litrový kanister z HDPE, zatvorený skrutkovacím uzáverom z HDPE zaisteným proti nedovolenej manipulácii. 

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.

5.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní takýchto liekov.
Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody ani odpadu v domácnostiach.
Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek.
6.
NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

Eurovet Animal Health B.V.
7.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (A)
96/017/DC/17-S

 8.         DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE
Dátum prvej registrácie: 11/05/2017
9.
  DÁTUM POSLEDNEJ REVÍZIE SÚHRNU CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ  

            LIEKU

          01/2024
10.
  KLASIFIKÁCIA VETERINÁRNEHO LIEKU

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE – KOMBINOVANÝ OBAL A PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

1-LITROVÁ FĽAŠA / 5-LITROVÝ KANISTER 


1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Metaxol 20/100 mg/ml roztok na podanie v pitnej vode 

2.
ZLOŽENIE 
Každý ml obsahuje:
Účinné látky: 
Trimetoprim
20 mg

Sulfametoxazol
100 mg

Pomocné látky:

N-metylpyrrolidón
690,8 mg

Číry, svetložltý až hnedožltý roztok. 

3.
VEĽKOSŤ BALENIA
1 liter, 5 litrov 

4.
CIEĽOVÉ DRUHY

Ošípané (výkrm) a kura domáca (brojlery).
5.
INDIKÁCIE NA POUŽITIE

Indikácie na použitie
Ošípané (výkrm):

Liečba a metafylaxia:

-
Hnačka po odstavení spôsobená beta-hemolytickými K88-pozitívnymi, K99-pozitívnymi alebo 987P kmeňmi Escherichia coli citlivými na trimetoprim a sulfametoxazol. 

-
Sekundárne bakteriálne infekcie zapríčinené kmeňmi Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus spp. a Haemophilus parasuis citlivými na trimetoprim a sulfametoxazol.

Brojlery:

Liečba a metafylaxia:

-
Kolibacilóza spôsobená Escherichia coli citlivou na trimetoprim a sulfametoxazol.
-
Koryza spôsobená Avibacterium paragallinarum citlivým na trimetoprim a sulfametoxazol.

Pred použitím tohto veterinárneho lieku sa musí najprv stanoviť prítomnosť choroby v skupine/kŕdli.

6.
KONTRAINDIKÁCIE

Kontraindikácie
Nepoužívať u zvierat trpiacich závažným ochorením pečene alebo obličiek, oligúriou alebo anúriou.

Nepoužívať u zvierat s poruchou krvotvorby.

Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na sulfónamidy alebo trimetoprim alebo na niektorú z pomocných látok.

7.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-IA)

Osobitné upozornenia:
U zvierat so závažným ochorením môže dochádzať k zníženému príjmu krmiva a vody. Ak je to nutné, mala by byť koncentrácia tohto veterinárneho lieku v pitnej vode upravená tak, aby sa zaistilo spotrebovanie odporučenej dávky. Avšak ak je koncentrácia veterinárneho lieku príliš zvýšená, príjem medikovanej pitnej vody klesne pre jej chuť. Preto je potrebné pravidelne sledovať príjem vody najmä u brojlerov. 

V prípade nedostatočného príjmu vody musia byť ošípané liečené parenterálne.

Osobitné opatrenia na používanie u cieľových druhov:

Vzhľadom k pravdepodobnej variabilite (časová, zemepisná) citlivosti baktérií na potencované sulfonamidy, môže sa výskyt rezistencie baktérií líšiť od krajiny ku krajine a dokonca od farmy k farme, a preto sa odporúča odber bakteriologických vzoriek a testovanie citlivosti. Použitie tohto veterinárneho lieku by sa malo opierať o kultiváciu a citlivosť mikroorganizmov odobratých chorým zvieratám na farme alebo o nedávnu skúsenosť získanú na farme. Použitie veterinárneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v SPC môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných voči sulfametoxazolu a trimetoprimu a môže znížiť účinnosť kombinácie trimetoprimu s inými sulfonamidmi v dôsledku možnosti skríženej rezistencie.

Pri používaní veterinárneho lieku zohľadniť národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku.

Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Sulfonamidy môžu zapríčiniť hypersenzitivitu (alergiu) po injekcii, inhalácii, požití alebo po kontakte s pokožkou. Precitlivenosť na sulfonamidy môže viesť ku skríženým reakciám s inými antibiotikami. Alergické reakcie na tieto látky môžu byť príležitostne veľmi závažné.

Nemanipulujte s týmto veterinárnym liekom, ak viete, že ste precitlivený/á na sulfonamidy.

Ak sa po expozícii vyvinú symptómy ako kožná vyrážka, mali by ste vyhľadať lekársku pomoc a ukázať lekárovi toto upozornenie.

Tento veterinárny liek môže spôsobiť podráždenie pokožky a dýchacích ciest, ako aj poškodenie očí. 

Pri manipulácii s veterinárnym liekom, vrátane miešania veterinárneho lieku s pitnou vodou, by sa mali používať osobné ochranné prostriedky pozostávajúce z nepriepustných rukavíc, napr. gumených alebo latexových a ochranných okuliarov. Zabráňte vdýchnutiu. V prípade kontaktu s očami vypláchnite oči veľkým množstvom čistej vody a ak dôjde k podráždeniu, vyhľadajte lekársku pomoc. V prípade náhodného požitia vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi písomnú informáciu pre používateľov alebo obal. Po manipulácii s veterinárnym liekom si ihneď umyte ruky a kontaminovanú pokožku.
V laboratórnych štúdiách na králikoch a potkanoch s pomocnou látkou N-metylpyrolidón sa preukázali fetotoxické účinky. Veterinárny liek nemajú podávať tehotné ženy a ženy, ktoré môžu byť tehotné. Ženy v plodnom veku majú pri manipulácii s veterinárnym liekom používať osobné ochranné prostriedky pozostávajúce z rukavíc.
Gravidita a laktácia alebo znáška:
Bezpečnosť veterinárneho lieku nebola potvrdená u ošípaných a kurčiat počas gravidity, laktácie alebo znášky alebo u zvierat určených na chov. 
V laboratórnych štúdiách na králikoch a potkanoch s pomocnou látkou N-metylpyrolidón sa 
preukázali fetotoxické účinky. Použiť len po zhodnotení prínosu/rizika zodpovedným veterinárnym 
lekárom.
Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií:

Nepoužívať súčasne s inými veterinárnymi liekmi.

Predávkovanie:
U brojlerov sa akútne predávkovanie pravdepodobne nevyskytuje, pretože vtáky sa budú zdráhať piť silne koncentrovanú pitnú vodu (ak sa do 1000 litrov pitnej vody pridajú 2 litre veterinárneho lieku, má príliš horkú chuť). Chronické predávkovanie má u brojlerov za následok znížený príjem vody a krmiva a spomalený rast. 

Závažné inkompatibility:
Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.

8.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Nežiaduce účinky

Ošípané:
	Zriedkavé
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených zvierat):
	Reakcie z precitlivenosti.


Kura domáca:

	Zriedkavé
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených zvierat):
	Reakcie z precitlivenosti.

Znížený príjem vody.


Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti lieku. Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré ešte nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, kontaktujte v prvom rade veterinárneho lekára. Nežiaduce účinky môžete oznámiť aj držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo miestnemu zástupcovi držiteľa rozhodnutia o registrácii prostredníctvom kontaktných údajov na konci tejto písomnej informácie alebo prostredníctvom národného systému hlásenia: 

Ústav štátnej kontroly veterinárnych biopreparátov a liečiv

Biovetská 34

949 01 Nitra

Slovenská republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
Webová stránka: www.uskvbl.sk časť Farmakovigilancia.
9.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ CIEĽOVÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPÔSOB PODANIA LIEKU
Dávkovanie pre každý druh, cesta(-y) a spôsob podania lieku 
Podanie v pitnej vode.

Veterinárny liek sa môže pridať priamo do pitnej vody, aby sa pripravil liečivý roztok s vypočítanou koncentráciou, ale môže sa tiež používať ako koncentrovaný zásobný roztok pridaním 200 ml tohto veterinárneho lieku na jeden liter vody, ktorý sa ďalej riedi. 

Ošípané (výkrm):

5 mg trimetoprimu a 25 mg sulfametoxazolu na kg živej hmotnosti denne, po dobu 4–7 dní. To zodpovedá 1 ml veterinárneho lieku na 4,0 kg živej hmotnosti denne. Na základe odporúčanej dávky, dennej spotreby vody a počtu a hmotnosti liečených ošípaných je možné vypočítať presnú dennú koncentráciu veterinárneho lieku podľa nasledujúceho vzorca:

	priemerná živá hmotnosť (kg) liečených ošípaných
	= xx ml veterinárneho lieku na 
1 liter pitnej vody

	priemerná denná spotreba vody (v litroch) na ošípanú x 4,0
	


Brojlery:

7,5 mg trimetoprimu a 37,5 mg sulfametoxazolu na kg živej hmotnosti denne, po dobu 3 dní. To zodpovedá 1 ml veterinárneho lieku na 2,67 kg živej hmotnosti denne. Na základe odporúčanej dávky, dennej spotreby vody a počtu a hmotnosti liečených zvierat je možné vypočítať presnú dennú koncentráciu veterinárneho lieku podľa nasledujúceho vzorca:

	priemerná živá hmotnosť (kg) liečených brojlerov
	= xx ml veterinárneho lieku na 1 liter pitnej vody

	priemerná denná spotreba vody (v litroch) na brojlera x 2,67
	


10.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ
Pokyn o správnom podaní

Na zaistenie podania správnej dávky je potrebné čo najpresnejšie stanoviť živú hmotnosť a spotrebu vody. 

Denné množstvo sa pridá do pitnej vody tak, aby liečené zvieratá do 24 hodín skonzumovali celú medikáciu. Medikovaná pitná voda a zásobné roztoky sa musia každých 24 hodín pripraviť čerstvé. Počas obdobia liečby by zvieratá nemali mať prístup k iným vodným zdrojom než je medikovaná voda. Avšak musí byť zabezpečené, že zvieratá majú k dispozícii vždy dostatok vody. Po skončení obdobia medikácie sa musí systém dodávky vody dôkladne vyčistiť, aby sa vylúčilo užívanie subterapeutických množstiev účinnej látky. Príjem medikovanej vody závisí od klinického stavu zvierat. 
Na dosiahnutie správneho dávkovania môže byť potrebné primerane upraviť koncentráciu veterinárneho lieku.
11.
OCHRANNÉ LEHOTY
Ochranné lehoty
Ošípané: Mäso a vnútornosti: 8 dní.

Kura domáca: Mäso a vnútornosti: 5 dní. 

Nepoužívať u nosníc, ktoré produkujú alebo sú určené na produkciu vajec na ľudskú spotrebu. 
12.
OSOBITNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE
Osobitné opatrenia na uchovávanie
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
Nezmrazovať.

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na štítku po „Exp.". Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci.

13.
OSOBITNÉ OPATRENIA NA LIKVIDÁCIU
Osobitné opatrenia na likvidáciu
Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody ani odpadu v domácnostiach.
Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek. Tieto opatrenia majú pomôcť chrániť životné prostredie.
O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete, sa poraďte s veterinárnym lekárom alebo lekárnikom.
14.
KLASIFIKÁCIA VETERINÁRNYCH LIEKOV
Klasifikácia veterinárnych liekov

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
15.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO A VEĽKOSŤ BALENIA
96/017/DC/17-S

Veľkosti balenia
Veľkosti balenia: 1 liter a 5 litrov.

1-litrová fľaša z HDPE, zatvorená skrutkovacím uzáverom z HDPE zaisteným proti nedovolenej manipulácii. 

5-litrový kanister z HDPE, zatvorený skrutkovacím uzáverom z HDPE zaisteným proti nedovolenej manipulácii. 

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.

16.
DÁTUM POSLEDNEJ REVÍZIE TEXTU NA OBALE
Dátum poslednej revízie textu na obale

01/2024
Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
17.
KONTAKTNÉ ÚDAJE
Kontaktné údaje

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a kontaktné údaje na hlásenie podozrenia na nežiaduce účinky:
Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko
Tel: +31 348 563434

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Chorvátsko
Miestni zástupcovia a kontaktné údaje na hlásenie podozrenia na nežiaduce účinky:

SEVARON s.r.o.

Palackého třída 163a

61200 Brno

Česká republika
Tel: +420775034156

Ak potrebujete informácie o tomto veterinárnom lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii.
18.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Ďalšie informácie
Enviromentálne vlastnosti
Trimetoprim je v pôdach perzistentný. 

19.
OZNAČENIE “LEN PRE ZVIERATÁ”
Len pre zvieratá.

20.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
Exp.: 

Po prvom otvorení použiť do: __/__/__

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 1 rok.

Čas použiteľnosti po zriedení alebo rekonštitúcii lieku podľa návodu: 24 hodín.

21.
ČÍSLO ŠARŽE
Lot {číslo}

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM  OBALE
na vonkajšej strane s písomnou informáciou pre používateľov, ktorá sa otvára roztrhnutím 

1-LITROVÁ FĽAŠA / 5-LITROVÝ KANISTER


1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Metaxol 20/100 mg/ml roztok na podanie v pitnej vode.
2.
OBSAH ÚČINNÝCH LÁTOK 
Každý ml obsahuje:

Účinné látky: 
Trimetoprim
20 mg

Sulfametoxazol
100 mg
3.
VEĽKOSŤ BALENIA
1 liter, 5 litrov
4.
CIEĽOVÉ DRUHY
Ošípané (výkrm) a kura domáca (brojlery).

5.
INDIKÁCIE
-
6.
CESTY PODANIA
Podanie v pitnej vode.

7.
OCHRANNÉ LEHOTY
Ochranné lehoty:

Ošípané: 
Mäso a vnútornosti: 8 dní.

Kura domáca:
Mäso a vnútornosti: 5 dní. 

Nepoužívať u nosníc, ktoré produkujú alebo sú určené na produkciu vajec na ľudskú spotrebu.
8.
DÁTUM EXSPIRÁCIE

Exp.: {mesiac/rok}
Po prvom otvorení použiť do 1 roka. Použiť do: __/__/__

Čas použiteľnosti po zriedení alebo rekonštitúcii lieku podľa návodu: 24 hodín.

9.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE
Nezmrazovať.

10.
OZNAČENIE „PRED POUŽITÍM SI PREČÍTAJTE PÍSOMNÚ INFORMÁCIU PRE POUŽÍVATEĽOV“

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
11.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ” 

Len pre zvieratá. 

12.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

13.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

Eurovet Animal Health B.V.

14.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)
96/017/DC/17-S

15.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
Lot: {číslo}
Vo vnútri písomnej informácie pre používateľov, ktorá sa otvára roztrhnutím

1-LITROVÁ FĽAŠA / 5-LITROVÝ KANISTER

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

1.
Názov veterinárneho lieku
Metaxol 20/100 mg/ml roztok na podanie v pitnej vode pre ošípané a kuru domácu.
2.       Zloženie
Každý ml obsahuje:
Účinné látky: 
Trimetoprim
20 mg

Sulfametoxazol
100 mg
Pomocné látky:

N-metylpyrolidón

690,8 mg
Číry, svetložltý až hnedožltý roztok. 

3.
Cieľové druhy

Ošípané (výkrm) a kura domáca (brojlery).

4.
Indikácie na použitie
Ošípané (výkrm):

Liečba a metafylaxia:

-
Hnačka po odstavení spôsobená beta-hemolytickými K88-pozitívnymi, K99-pozitívnymi alebo 987P kmeňmi Escherichia coli citlivými na trimetoprim a sulfametoxazol. 

-
Sekundárne bakteriálne infekcie zapríčinené kmeňmi Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus spp. a Haemophilus parasuis citlivými na trimetoprim a sulfametoxazol.

Brojlery:

Liečba a metafylaxia:

-
Kolibacilóza spôsobená Escherichia coli citlivou na trimetoprim a sulfametoxazol.
-
Koryza spôsobená Avibacterium paragallinarum citlivým na trimetoprim a sulfametoxazol.

Pred použitím tohto veterinárneho lieku sa musí najprv stanoviť prítomnosť choroby v skupine/kŕdli.

5.
Kontraindikácie
Nepoužívať u zvierat trpiacich závažným ochorením pečene alebo obličiek, oligúriou alebo anúriou.

Nepoužívať u zvierat s poruchou krvotvorby.

Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na sulfónamidy alebo trimetoprim alebo na niektorú z pomocných látok.

6.
Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
U zvierat so závažným ochorením môže dochádzať k zníženému príjmu krmiva a vody. Ak je to nutné, mala by byť koncentrácia tohto veterinárneho lieku v pitnej vode upravená tak, aby sa zaistilo spotrebovanie odporučenej dávky. Avšak ak je koncentrácia veterinárneho lieku príliš zvýšená, príjem medikovanej pitnej vody klesne pre jej chuť. Preto je potrebné pravidelne sledovať príjem vody najmä u brojlerov. 

V prípade nedostatočného príjmu vody musia byť ošípané liečené parenterálne.

Osobitné opatrenia na používanie u cieľových druhov:

Vzhľadom k pravdepodobnej variabilite (časová, zemepisná) citlivosti baktérií na potencované sulfonamidy, môže sa výskyt rezistencie baktérií líšiť od krajiny ku krajine a dokonca od farmy k farme, a preto sa odporúča odber bakteriologických vzoriek a testovanie citlivosti. Použitie tohto veterinárneho lieku by sa malo opierať o kultiváciu a citlivosť mikroorganizmov odobratých chorým zvieratám na farme alebo o nedávnu skúsenosť získanú na farme. Použitie veterinárneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v SPC môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných voči sulfametoxazolu a trimetoprimu a môže znížiť účinnosť kombinácie trimetoprimu s inými sulfonamidmi v dôsledku možnosti skríženej rezistencie.

Pri používaní veterinárneho lieku zohľadniť národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku.

Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Sulfonamidy môžu zapríčiniť hypersenzitivitu (alergiu) po injekcii, inhalácii, požití alebo po kontakte s pokožkou. Precitlivenosť na sulfonamidy môže viesť ku skríženým reakciám s inými antibiotikami. Alergické reakcie na tieto látky môžu byť príležitostne veľmi závažné.

Nemanipulujte s týmto veterinárnym liekom, ak viete, že ste precitlivený/á na sulfonamidy.

Ak sa po expozícii vyvinú symptómy ako kožná vyrážka, mali by ste vyhľadať lekársku pomoc a ukázať lekárovi toto upozornenie.

Tento veterinárny liek môže spôsobiť podráždenie pokožky a dýchacích ciest, ako aj poškodenie očí. 

Pri manipulácii s veterinárnym liekom, vrátane miešania veterinárneho lieku s pitnou vodou, by sa mali používať osobné ochranné prostriedky pozostávajúce z nepriepustných rukavíc, napr. gumených alebo latexových a ochranných okuliarov. Zabráňte vdýchnutiu. V prípade kontaktu s očami vypláchnite oči veľkým množstvom čistej vody a ak dôjde k podráždeniu, vyhľadajte lekársku pomoc. V prípade náhodného požitia vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi písomnú informáciu pre používateľov alebo obal. Po manipulácii s veterinárnym liekom si ihneď umyte ruky a kontaminovanú pokožku.
V laboratórnych štúdiách na králikoch a potkanoch s pomocnou látkou N-metylpyrolidón sa preukázali fetotoxické účinky. Ženy v plodnom veku, tehotné ženy alebo ženy s podozrením na graviditu by mali veterinárny liek používať veľmi opatrne, aby sa predišlo náhodnému samoinjikovaniu.
Gravidita a laktácia alebo znáška:
Bezpečnosť veterinárneho lieku nebola potvrdená u ošípaných a kurčiat počas gravidity, laktácie alebo znášky alebo u zvierat určených na chov. 
V laboratórnych štúdiách na králikoch a potkanoch s pomocnou látkou N-metylpyrolidón sa preukázali fetotoxické účinky. Použiť len po zhodnotení prínosu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.
Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií:
Nepoužívať súčasne s inými veterinárnymi liekmi.

Predávkovanie:
U brojlerov sa akútne predávkovanie pravdepodobne nevyskytuje, pretože vtáky sa budú zdráhať piť silne koncentrovanú pitnú vodu (ak sa do 1000 litrov pitnej vody pridajú 2 litre veterinárneho lieku, má príliš horkú chuť). Chronické predávkovanie má u brojlerov za následok znížený príjem vody a krmiva a spomalený rast. 

Závažné inkompatibility:

Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.
7.
Nežiaduce účinky
Ošípané:
	Zriedkavé
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených zvierat):
	Reakcie z precitlivenosti.


Kura domáca:

	Zriedkavé
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených zvierat):
	Reakcie z precitlivenosti.

Znížený príjem vody.


Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti lieku. Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré ešte nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, kontaktujte v prvom rade veterinárneho lekára. Nežiaduce účinky môžete oznámiť aj držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo miestnemu zástupcovi držiteľa rozhodnutia o registrácii prostredníctvom kontaktných údajov na konci tejto písomnej informácie alebo prostredníctvom národného systému hlásenia: 
Ústav štátnej kontroly veterinárnych biopreparátov a liečiv

Biovetská 34

949 01 Nitra

Slovenská republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
Webová stránka: www.uskvbl.sk časť Farmakovigilancia.
8.

Dávkovanie pre každý druh, cesty a spôsob podania lieku
Podanie v pitnej vode.

Veterinárny liek sa môže pridať priamo do pitnej vody, aby sa pripravil liečivý roztok s vypočítanou koncentráciou, ale môže sa tiež používať ako koncentrovaný zásobný roztok pridaním 200 ml tohto veterinárneho lieku na jeden liter vody, ktorý sa ďalej riedi. 

Ošípané (výkrm):

5 mg trimetoprimu a 25 mg sulfametoxazolu na kg živej hmotnosti denne, po dobu 4–7 dní. To zodpovedá 1 ml veterinárneho lieku na 4,0 kg živej hmotnosti denne. Na základe odporúčanej dávky, dennej spotreby vody a počtu a hmotnosti liečených ošípaných je možné vypočítať presnú dennú koncentráciu veterinárneho lieku podľa nasledujúceho vzorca:

	priemerná živá hmotnosť (kg) liečených ošípaných
	= xx ml veterinárneho lieku na 1 liter pitnej vody

	priemerná denná spotreba vody (v litroch) na ošípanú x 4,0
	


Brojlery:

7,5 mg trimetoprimu a 37,5 mg sulfametoxazolu na kg živej hmotnosti denne, po dobu 3 dní. To zodpovedá 1 ml veterinárneho lieku na 2,67 kg živej hmotnosti denne. Na základe odporúčanej dávky, dennej spotreby vody a počtu a hmotnosti liečených zvierat je možné vypočítať presnú dennú koncentráciu veterinárneho lieku podľa nasledujúceho vzorca:

	priemerná živá hmotnosť (kg) liečených brojlerov
	= xx ml veterinárneho lieku na 1 liter pitnej vody

	priemerná denná spotreba vody (v litroch) na brojlera x 2,67
	


9.

Pokyn o správnom podaní
Na zaistenie podania správnej dávky je potrebné čo najpresnejšie stanoviť živú hmotnosť a spotrebu vody. 

Denné množstvo sa pridá do pitnej vody tak, aby liečené zvieratá do 24 hodín skonzumovali celú medikáciu. Medikovaná pitná voda a zásobné roztoky sa musia každých 24 hodín pripraviť čerstvé. Počas obdobia liečby by zvieratá nemali mať prístup k iným vodným zdrojom než je medikovaná voda. Avšak musí byť zabezpečené, že zvieratá majú k dispozícii vždy dostatok vody. Po skončení obdobia medikácie sa musí systém dodávky vody dôkladne vyčistiť, aby sa vylúčilo užívanie subterapeutických množstiev účinnej látky. Príjem medikovanej vody závisí od klinického stavu zvierat. 
Na dosiahnutie správneho dávkovania môže byť potrebné primerane upraviť koncentráciu veterinárneho lieku.
10.

Ochranné lehoty
Ošípané: Mäso a vnútornosti: 8 dní.

Kura domáca: Mäso a vnútornosti: 5 dní. 

Nepoužívať u nosníc, ktoré produkujú alebo sú určené na produkciu vajec na ľudskú spotrebu. 
11.

Osobitné opatrenia na uchovávanie
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Nezmrazovať.

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na štítku po Exp. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 1 rok.

Čas použiteľnosti po zriedení alebo rekonštitúcii lieku podľa návodu: 24 hodín.

12.
Špeciálne opatrenia na likvidáciu
Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody ani odpadu v domácnostiach.
Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek. Tieto opatrenia majú pomôcť chrániť životné prostredie.
O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete, sa poraďte s veterinárnym lekárom alebo lekárnikom.
13.
Klasifikácia veterinárnych liekov
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

14.
Registračné čísla a veľkosti balenia

96/017/DC/17-S

Veľkosti balenia:

1-litrová fľaša z HDPE, zatvorená skrutkovacím uzáverom z HDPE zaisteným proti nedovolenej manipulácii. 

5-litrový kanister z HDPE, zatvorený skrutkovacím uzáverom z HDPE zaisteným proti nedovolenej manipulácii. 

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.

15.
Dátum poslednej revízie písomnej informácie pre používateľov

           01/2024
Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
16.
Kontaktné údaje

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a kontaktné údaje na hlásenie podozrenia na nežiaduce účinky:
Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko
Tel: +31 348 563434

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Chorvátsko
Miestni zástupcovia a kontaktné údaje na hlásenie podozrenia na nežiaduce účinky:

SEVARON s.r.o.

Palackého třída 163a

61200 Brno

Česká republika
Tel: +420775034156

Ak potrebujete informácie o tomto veterinárnom lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii.
17.
Ďalšie informácie

Enviromentálne vlastnosti

Trimetoprim je v pôdach perzistentný. 
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