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1. NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

[bookmark: _Hlk238554501]Trisultab vet. 100 mg/ 500 mg žvýkací tablety pro psy a kočky 


2. KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

Každá tableta obsahuje:

Léčivé látky:
Trimethoprimum		100 mg
Sulfadiazinum			500 mg

Pomocné látky:

	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek 

	Povidon K30

	Kukuřičný škrob

	Natrium-lauryl-sulfát 

	Sodná sůl karboxymethylškrobu (typ A)

	Magnesium-stearát

	Kuřecí příchuť 

	Kvasnice (sušené)



[bookmark: _Hlk149920904]Bělavá až světle hnědá kulatá vypouklá tableta s hnědými tečkami a dělicí rýhou ve tvaru kříže na jedné straně. Tabletu lze rozdělit na 2 nebo 4 stejné části.


3. KLINICKÉ INFORMACE

3.1 Cílové druhy zvířat

Psi a kočky.

3.2 Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat

K léčbě:
•	respiračních infekcí, včetně pneumonie, bronchitidy, faryngitidy a tonzilitidy; 
•	infekcí gastrointestinálního traktu, včetně gastritidy, gastroenteritidy a enteritidy; 
•	infekcí urogenitálního traktu, včetně cystitidy, uretritidy, nefritidy, vaginitidy a metritidy;
•	kožních infekcí, včetně abscesu v meziprstí, dermatitidy a infikovaných ran; 
•	infekcí očí a uší;
•            mastitid.

3.3 Kontraindikace

Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivé látky (nebo na jiný sulfonamid) nebo na některou z pomocných látek.
Nepoužívat v případě těžké hepatální nebo renální insuficience nebo krevní dyskrazie.

3.4 Zvláštní upozornění 

Nepoužívat u zvířat s hmotností nižší než 10 kg. Pro léčbu menších psů nebo koček jsou k dispozici tablety s nižším množstvím léčivých látek.

Byla prokázána zkřížená rezistence mezi sulfadiazinem a jinými sulfonamidy. Použití veterinárního léčivého přípravku je třeba pečlivě zvážit, pokud stanovení citlivosti prokázalo rezistenci na sulfonamidy, protože jeho účinnost může být snížena.

Pseudomonas aeruginosa a Enterococcus spp. jsou vůči kombinaci trimethoprimu a sulfadiazinu přirozeně rezistentní.

3.5 Zvláštní opatření pro použití

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
V případě dlouhodobé léčby je nutné pravidelné hematologické vyšetření. 

Během léčby je třeba zajistit dostatečnou hydrataci, aby se zabránilo poruchám funkce ledvin v důsledku krystalizace v moči.

Použití veterinárního léčivého přípravku má být založeno na identifikaci a stanovení citlivosti cílového/ých patogenu/ů. Pokud to není možné, léčba má být založena na epizootologických
informacích a znalosti citlivosti cílových patogenů na místní/regionální úrovni.

[bookmark: _Hlk236331682]Při použití veterinárního léčivého přípravku je nutno vzít v úvahu oficiální, národní a místní pravidla antibiotické politiky. 

Rutinní používání systémových antibiotik pro střevní infekce se nedoporučuje.

[bookmark: _Hlk236331717]Jako lék první volby by mělo být použito úzkospektré antibiotikum s nižším rizikem selekce rezistence k antimikrobikům, pokud stanovení citlivosti naznačují vhodnost tohoto postupu pro zajištění účinnosti léčby.
Tato kombinace antimikrobik by měla být použita pouze tam, kde byla stanovením citlivosti prokázána potřeba souběžného použití každé z léčivých látek.

Tablety jsou ochucené. Uchovávejte tablety mimo dosah zvířat, aby se zabránilo náhodnému požití.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Trimethoprim, sulfonamidy a natrium-lauryl-sulfát mohou po styku s kůží nebo náhodném požití způsobit reakce přecitlivělosti. Lidé se známou přecitlivělostí na tyto látky by se měli vyhnout přímému kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem, včetně kontaktu rukou s ústy.
Pokud se u vás po expozici projeví příznaky, jako je kožní vyrážka, vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.
Po použití si umyjte ruce.

Tento veterinární léčivý přípravek může, zejména u dětí, způsobit nežádoucí gastrointestinální účinky, jako je nevolnost a průjem.
Zabraňte náhodnému požití.
Tablety uchovávejte mimo dohled dětí, aby se zabránilo přístupu dětí k přípravku.
Rozdělené tablety vraťte do otevřeného blistru a vložte do vnější krabičky.
V případě náhodného požití vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:
Neuplatňuje se.

3.6 Nežádoucí účinky

[bookmark: _Hlk66891708]Psi a kočky:

	Neznámá četnost 
(z dostupných údajů nelze určit)  
	Keratoconjunctivitis sicca 1
Suprese kostní dřeně2
Porucha ledvin3 
Hypersenzitivní reakce 


1: U psů v případě dlouhodobého používání.
2: V případě dlouhodobého užívání vysokých dávek může dojít k reverzibilní supresi hematopoézy.
3: V případě dlouhodobého užívání vysokých dávek může dojít ke krystalizaci v ledvinách. 

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci. 

3.7 Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky

[bookmark: _Hlk216246390]Nebyla stanovena bezpečnost veterinárního léčivého přípravku pro použití během březosti a laktace.

Březost a laktace: 
Laboratorní studie u myší prokázaly při dlouhodobém použití fetotoxický účinek, tj. malformaci plodu. Použít pouze po zvážení terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem.

3.8 Interakce s dalšími léčivými přípravky a další formy interakce

Deriváty kyseliny paraaminobenzoové mohou snižovat účinnost veterinárního léčivého přípravku.
Želatina, albumin a sérum mohou negativně ovlivnit veterinární léčivý přípravek v důsledku možné vazby se sulfadiazinem.
Fenylbutazon a salicyláty zvyšují účinek sulfonamidů. 
Sulfonamidy snižují účinek antikoagulancií.

3.9 Cesty podání a dávkování 

Perorální podání.

[bookmark: _Hlk216197403][bookmark: _Hlk148339773]Dávku 2,5 mg trimethoprimu a 12,5 mg sulfadiazinu/kg tž.hm. podávejte 2krát denně, nejméně po dobu 5 dnů. U některých indikací může být nutná delší léčba.

U infekcí kůže vyvolaných stafylokoky se doporučuje léčba po dobu 5–6 týdnů.

Vhodná délka léčby by měla být zvolena na základě klinických potřeb a individuálního zotavování léčeného zvířete. Je třeba zvážit dostupnost cílové tkáně a vlastnosti cílového patogenu.

Pro zajištění podání správné dávky je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost.
Pro zajištění dávky 2,5 mg trimethoprimu a 12,5 mg sulfadiazinu/kg ž.hm. použijte počet tablet uvedený v tabulce níže.

Příklad dávkování:
[bookmark: _Hlk231923005]
	Rozmezí živé hmotnosti (kg)
	Počet tablet
Ráno              Večer

	>10 -  20    
	½
	½

	20,1 - 30
	¾
	¾

	30,1 - 40
	1
	1

	40,1 - 50
	1 ¼
	1 ¼

	50,1 - 60
	1 ½
	1 ½

	60,1 - 70
	1 ¾
	1 ¾

	70,1 - 80
	2
	2



Tabletu lze rozdělit na 2 nebo 4 stejné části, aby bylo zajištěno přesné dávkování. 

 [image: Ein Bild, das Zeichnung, Entwurf, Lineart, Clipart enthält.

KI-generierte Inhalte können fehlerhaft sein.]

Půlení: Zatlačte oběma palci na obou stranách tablety. 
Čtvrcení: Zatlačte palcem na střed tablety.

3.10 Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota) 

V případě předávkování nejsou známy žádné jiné nežádoucí účinky než ty, jež jsou uvedeny v bodě 3.6.

3.11 Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení rizika rozvoje rezistence

Neuplatňuje se.

3.12	Ochranné lhůty

Neuplatňuje se.


4. FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE

4.1 ATCvet kód: QJ01EW10

4.2 Farmakodynamika 

Spektrum účinku kombinace léčivých látek odpovídá spektru sulfonamidů. Její účinek proto směřuje proti mnoha grampozitivním a gramnegativním bakteriím.
Sulfadiazin patří do skupiny sulfonamidů, trimethoprim patří do skupiny diaminopyrimidinů. Obě léčivé látky mají inhibiční účinek na metabolismus kyseliny listové mikroorganismů ve dvou různých fázích (sekvenční účinek). Blokování jednotlivých kroků narušuje syntézu nukleových kyselin a proteinů u citlivých bakterií. 
Sulfadiazin inhibuje zabudování kyseliny paraaminobenzoové (PABA) do kyseliny dihydrolistové.
Sulfadiazin specificky soutěží s PABA o enzym dihydropteroátsyntázu. Tento selektivní bakteriostatický účinek závisí na rozdílu v získávání kyseliny listové buňkami bakterií a savců. Mikroorganismy syntetizují kyselinu listovou, zatímco buňky savců využívají již finální kyselinu listovou.
Trimethoprim selektivně inhibuje enzym dihydrofolátreduktázu, čímž brání přeměně kyseliny dihydrolistové na kyselinu tetradihydrolistovou.

Geny rezistence vůči sulfonamidům jsou vázány chromozomálně (geny folP) nebo extrachromozomálně, např. na integron 1 (geny sul1) a plazmidy (geny sul2). Výsledkem exprese těchto genů je změna struktury enzymu dihydropteroátsyntázy tak, že je narušena možnost vazby sulfonamidu a tím je mechanismus jeho působení narušen. Mezi jednotlivými zástupci sulfonamidové skupiny existuje zkřížená rezistence.
Geny rezistence vůči trimethoprimu (geny dfr) jsou vázány chromozomálně nebo extrachromozomálně, např. na integronech 1 a 2 nebo transpozonech. Extrachromozomální geny dfr se dělí do dvou podskupin. V současnosti je popsáno více než 30 genů dfr. Jejich působení se projevuje změnou struktury enzymu dihydrofolátreduktázy a jeho citlivosti vůči trimethoprimu. Chromozomálně vázaná rezistence se projevuje buď nadprodukcí dihydrofolátreduktázy, nebo ztrátou funkce enzymu thymidylátsyntázy.

4.3 Farmakokinetika 

Sulfadiazin a trimethoprim se po perorálním podání poměrně dobře vstřebávají. 
Trimethoprim a sulfadiazin jsou dobře distribuovány do moči, žluči, jater, plic, gastrointestinálního traktu a synoviální tekutiny. 

Sulfadiazin je intenzivně metabolizován oxidací a acetylací na 5 neaktivních metabolitů. Trimethoprim je metabolizován N-oxidací, O-demethylací a alfa-hydroxylací.
Poločas trimethoprimu u psů je přibližně 3 hodiny.

Trimethoprim je vylučován v nezměněné formě mlékem, močí a stolicí.
Většina sulfadiazinu je vylučována ledvinami, částečně v nezměněné formě a částečně jako metabolit; u psů v hydroxylované formě.


5. FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

5.1 Hlavní inkompatibility 

Neuplatňuje se.

5.2 Doba použitelnosti 

[bookmark: _Hlk109821766]Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 4 roky.

5.3 Zvláštní opatření pro uchovávání 

Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.
Zbývající části tablety je třeba uchovávat v blistrovém balení a použít je při příštím podání.

5.4 Druh a složení vnitřního obalu 

[bookmark: _Hlk96527947]PVC/PE/PVDC – hliníkové blistry; každý blistr obsahuje 10 tablet.

Velikosti balení:
Papírová krabička s 1, 3, 5 nebo 10 blistry po 10 tabletách.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

5.5 Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků 

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 národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek.

6. JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH


7. REGISTRAČNÍ ČÍSLA

96/047/26-C


8. DATUM PRVNÍ REGISTRACE

25. 8. 2026


9. DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

08/2026
[bookmark: _GoBack]

10.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

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).
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