SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SULFADIMIDIN PG prasok na peroralny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 g lieku obsahuje:

Uc¢inna(-€) latka(-y):

Sulfadimidinum natricum 1000 mg

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na peroralny roztok.

Biely az nazltly prasok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 CiePové druhy

Hydina (kura domaca, morka), kraliky, oSipané, tel’ata.

4.2 Indikacie na pouzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov
Kokcidioza hydiny a kralikov domacich. Lie¢ba infekénych ochoreni traviaceho a respiraéného
aparatu (enteritidy, gastroenteritidy, bronchitidy) oSipanych a teliat, spdsobenych zarodkami citlivymi
na sulfadimidin.

Pneuménie, bronchopneumonie, kolibacilozy a salmoneldzy oSipanych a teliat.
4.3 Kontraindikacie

Ochorenia obliciek, pecene, poruchy krvotvorby, polyneuritida.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Pre zabezpecenie plného G¢inku lieku je potrebné presne dodrziavat’ davkovanie a sposob aplikacie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Pri kontakte lieku s pokozkou sa odporuc¢a postihnuté miesto umyt’ vodou a mydlom.
V pripade zasiahnutia o¢i preplachujte dostatoénym mnozstvom vody i pod vieckami
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minimalne 15 mintt.

Pri podrazdeni koze alebo oci vyhladajte lekarsku pomoc.

Pri inhaldcii pri nasypéavani vyved'te postihnutého na Cerstvy vzduch.

Pri vaznych problémoch s dychanim vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Pri nahodnom poziti lieku vyplachnite ustnu dutinu va¢§im mnozstvom vody a vyvolajte zvracanie.
Ludia so znamou precitlivenostou na sulfonamidy by sa mali vyhnat' kontaktu s veterinarnym liekom.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zadvazZnost’)
Nie s zname.

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Liek sa nesmie pouzivat’ u nosnic a laktujucich zvierat.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Pri lie¢be sulfadimidinom sa neodporuca sucasne aplikovat’ anestetika prokainovej rady a lieky s nimi
kombinované, pretoze tieto lieiva uvolnuji kyselinu paraaminobenzoovi, ktora rusi antimikrobilne
posobenie lieku. Sucasne sa nesmu uzivat’ lieky s obsahom kyseliny acetylsalicylovej, ¢im sa zvySuje
riziko tvorby krystalov v mo¢i.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Hydina (kura domaca, morka), osipané, tel’ata:

200 mg ucinnej latky na kg zivej hmotnosti, tj. 200 mg Sulfadimidin PG na kg Zivej hmotnosti.
Kraliky:

200 mg ucinnej latky na kg zivej hmotnosti. tj. 200 mg Sulfadimidin PG na kg zivej hmotnosti.
Odporucané davkovanie sa da dosiahnut’ rozpustenim 20 g lieku (jedno 20 g balenie) v 10 litroch
pitnej vody.

Presné davkovanie veterindrneho lieku Sulfadimidin PG praSok na peroralny roztok je zavislé od
aktualnej spotreby pitnej vody v danom rocnom obdobi, veku a kategérie zvierat, ako aj ich
uzitkovosti, preto je potrebné zohladnit’ odporacanu davku, pocet a hmotnost’ lieCenych zvierat
a vypocitat’ pozadovani koncentraciu veterinarneho liecku vmg na liter pitnej vody podla
nasledujiceho vzorca:

.... mg Sulfadimidin PG X Priemerna ziva hmotnost’ (kg) ... mg
plv.sol. / kg z.hm./den lieCenych zvierat = Sulfadimidin PG
Priemerna denna spotreba vody (1) na zviera plv.sol. na 1 liter
pitnej vody

Medikovanu vodu podavat ako jediny zdroj pitnej vody pocas 3 dni.

Tato 3-denna aplikacia sa opakuje po 3-dennej prestavke bez liecby. Ak sa liecba opakuje skor, alebo
sa predlzuje, mo6zZe spdsobit’ depresiu rastu.

Lie¢ebno-ochranné podavanie u kralikov je vhodné v obdobi 5. az 10. tyzdna zivota, najlepSie po
dvojdennom vysadeni pitnej vody a Stavnatého krmiva.

Sposob podania lieku: Peroralne, v pitnej vode.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak si potrebné

Davky lieku sa v za¢iatoénych t'azSich $tadiach mézu zdvojnasobit’ bez rizika vyskytu neziaducich
vedlajSich ucinkov.

SULFADIMIDIN PG prasok na peroralny roztok 2



4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Maiso a vnutornosti: 15 dni.
Nepodavat’ nosniciam, ktorych vajcia st uréené na I'udskua spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Sulfonamidy samotné alebo v kombinécii.
ATCvet kod: OP51AG01

Vodorozpustna sodna sol’ sulfadimidinu méa okrem bakteriostatického ucinku na rad grampozitivnych i
gramnegativnych zarodkov (pasteurely, salmonely, E.coli) aj silny antiprotozoalny uéinok proti
kokcididze hydiny a inych zvierat.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Sulfonamidy ako Strukturalne analégy paraaminobenzoovej kyseliny (PABA) kompetitivne inhibuju
enzymaticky stupen (dihydropterat syntetazu), cez ktory je PABA inkorporovanad do syntézy
dihydrofolovej kyseliny. Z dovodu, ze syntéza dihydrofolatu je blokovana, znizuje sa hladina
tetrahydrofolatu (kyselina folinova) vznikajuca z dihydroftalatu.

Tetrahydrofolat je esencialnou zlozkou koenzymov zodpovednych za uhlikovy metabolizmus v
bunkach. Sulféonamidy preto vystupuju ako antimetabolity k PABA tym, Ze blokuju syntézu enzymov.
Sulféonamidy st ucinnejSie v rannych Stadiach rozvoja infekcie, tj. vo faze rychleho mnoZzenia
mikroorganizmov. Aj ked’ maju rézne sulféonamidy rovnaky mechanizmus ucinku, su evidentné
rozdiely vyplyvajice z rozdielnych farmakokinetickych vlastnosti. Bakteriostatické vlastnosti
sulfonamidov mo6zu byt redukované vysokou koncentraciou PABA, kyseliny folinovej, purinmi a
metioninom.

Sulfonamidy zostavaju stale antibakterialnymi lie¢ivami, ktoré sa vo veterinarnej medicine pouzivajl
v Sirokom rozsahu. Sulfadimidin, alebo sodna sol’ sulfadimidinu patri do skupiny dobre rozpustnych
sulfonamidov. Indikaciou sulfadimidinu je kokcidiéza hydiny, kralikov a liecba infekénych ochoreni
vyvolanych citlivymi zarodkami. Sulfadimidin ma u zvierat protrahovany ucinok, podobny
sulfadoxinu. Podmienkou dobrého terapeutického ti¢inku je zabezpeéenie dostato¢nej hladiny lie¢iva v
organizme.

SULFAMETAZIN: MIC (ug/ml): Citrobacter - rozsah 32,0 > 512,0, MICs, - 256,0, MICg > 512,
Enterobacter - rozsah 64,0 > 512,0, MICsy > 512, MICqy, > 512, Klebsiella - rozsah 128,0 > 512,0,
MICs, — 512, MICq > 512, Proteus - rozsah > 512, MICsy > 512, MICqy, > 512, Pseudomonas - rozsah
32 >512,0, MICs, >512,0, MICy, > 512, Salmonella - rozsah 512,0 > 512,0, MICs, > 512,0, MICqy >
512, koagulaza-pozitivne stafylokoky — rozsah 16,0 >512,0, MICs, - 256,0, MICq, > 512, koagulaza-
negativne stafylokoky — rozsah 8,0 > 512,0, MICs, > 512, MICy, > 512, streptokoky a enterokoky -
rozsah >512,0, MICs, > 512, MICy > 512.

Aj niektoré baktérie citlivé na sulfonamidy sa moézu stat’ rezistentnymi. Odolnost’ baktérii vznika
hlavne v doésledku rozmnozovania mutantov, na ktoré sulfénamidy neucinkuju. Zistilo sa, ze
gramnegativne baktérie sa mozu stat’ rezistentnymi prenosom R-faktorov epizémy. Prenosna
rezistencia vytvorena in vitro je vacSinou trvald. Pri mnohych baktériach je skrizena medzi
sulfonamidmi. Rezistencia sa vac¢Sinou nevyskytuje medzi sulfonamidmi a d’al§imi antibakterikami.
Sulféonamidy nemaju vplyv na virulenciu, na $pecifické imunologické a antigénne vlastnosti baktérii.

5.2  Farmakokinetické udaje
Absorpcia
Sulfénamidy Sa rychlo absorbuju zo zaludka a tenkého ¢reva. Absorbované sa viazu na plazmatické

bielkoviny v sére v roznom rozsahu. Su tiez acetylované alebo inaktivované inymi metabolickymi
pochodmi. Chemickym stanovenim sa meria bud volny (aktivny) alebo acetylovany (inaktivny)
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sulfonamid alebo stihrn oboch. Aby boli sulfonamidy po podani u¢inné, musia dosiahnut’ koncentraciu
8-12 mg volného lieciva na 100 ml krvi. Maximalne koncentracie v krvi sa dosahuju spravidla za 2-
2,5 hodiny po peroralnom podani. Vizba sulfadimidinu na plazmatické proteiny krvi je u jednotlivych
druhov zvierat rozdielna. U kofia a psa je naviazanych 60 %, u dobytka a oSipanych 80 %, u hydiny
25 % a u kralikov az 90 %.

Distribicia

Po vstrebani sa sulfadimidin distribuuje prakticky uplne do telovych tkaniv a tekutin. Je mozné
dokazat’” ho v mozgu, Cervenych krvinkach, plicach, peéeni, pankrease, vo svaloch a nervoch.
Najnizsie koncentracie boli dokazané v tukovom tkanive.

Metabolizmus

Po vstrebani sa sulfadimidin do¢asne viaze na bielkoviny plazmy alebo sa acetyluje. Acetylacia je jeho
hlavnou metabolickou premenou. Prebieha v peceni pomocou acetylazy, ktora potrebuje derivat
kyseliny pantoténovej ako koenzym. Pri nedostatku kyseliny pantoténovej dochadza k acetylacii
Vv mensom stupni. Stupen acetylacie je rozdielny. U psa k acetylacii vobec nedochadza, tak isto u
hydiny a chladnokrvnych zivoc¢ichov. U kralika je naopak acetyldcia enormne vysoka. Nizke alebo
ziadne koncentracie acetylovanych produktov st vysvetlitelné rovnovahou medzi vznikom
metabolitov a ich deacetylovanim. Tak sa Vv krvi neméze vytvorit' koncentracia, pri ktorej z roztoku
vykrystalizuji. Acetylované preparaty nemaju bakteriologicku uc¢innost’. V oblickach vacSiny zvierat
su v mensej miere deacetylované.

Exkrécia (vylu€ovanie)

Hlavnym vylu¢ovacim organom pre sulfadimidin su obli¢ky. Oblickami sa vyluéuje sulfadimidin vo
forme nezmenenej, acetylovanej alebo ako glukuronid. Pri eliminacii je potrebné pocitat’ so spitnou
resorpciou vol'ného a acetylovaného sulféonamidu v obli¢kovych tubuloch, ktora méze byt’ znacna — az
80 %. Sulfonamidy S protrahovanym ucinkom cirkuluji v tele az 5-7 krat. Celkova koncentracia
v mo¢i oproti koncentracii v krvi je 30-nasobna. Mensie mnozstvo sulfadimidinu je vylu¢ované zl¢ou,
pankreatickou $tavou, zaltido¢nou §t'avou, slinami, bronchidlnym sekrétom a mliekom.

Elimina¢ny c¢as sa pohybuje od 21 do 28 hodin. I ked sa ZI¢ou vyluCuje mensie mnozstvo
sulfadimidinu, jeho koncentracia moze byt’ az Stvornasobna oproti koncentracii v plazme.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Nie su.

6.2 Zavainé inkompatibility

Sucasne so sulfadimidinom neaplikovat’ lieky s obsahom siry, s anestetikami prokainovej rady a lieky
s nimi kombinované (Prokain-penicilin), s methenaminom (hexametylentetramin), pripadne vyssie
davky vitaminov skupiny B.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pévodnom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni liecku podl'a navodu: 24 hodin.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ na suchom mieste.
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6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu
5 x 20 g - 3-vrstvové (PE/AI/PET) vrecko uzatvorené zatavenim, Vonkaj$i obal — papierova skladacka.
400 g — doza PE, doza PP, vonkajsi obal — papierova skladacka.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodnovanie nepouzitych
veterinarnych liekov, pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISRACII

PHARMAGAL spol. sr. 0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

Tel.: +421/37/7419 759

e-mail: pharmagal@pharmagal.sk, pharmagal @seznam.cz

8. REGISTRACNE CiSLO(A)

96/0324/95-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 17/11/1995
Datum posledného predlzenia: 09/03/2017

10. DATUM REVIZIE TEXTU

03/2023

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

20 g: 3-vrstvové (PE/AI/PET) vrecko

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SULFADIMIDIN PG prasok na peroralny roztok
Sulfadimidinum natricum

2. UCINNE LATKY

1 g lieku obsahuje:
Utinna(-é) latka(-y):
Sulfadimidinum natricum 1000 mg

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na peroralny roztok.

4. VELKOST BALENIA
209
5. CIECOVE DRUHY

Hydina (kura domaca, morka), kraliky, o$ipané, tel’ata.

B INDIKACIA (-1E)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Sposob podania lieku: Peroralne, v pitnej vode.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti:15 dni.
Nepodavat’ nosniciam, ktorych vajcia su uréené na 'udska spotrebu.

B OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po rozpusteni pouzit’ do 24 hodin.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavat pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ na suchom mieste.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODDAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

|14.  OZNACENIE ,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15.  NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACI

PHARMAGAL spol. s r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

Logo

16.  REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/0324/95-S

[17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}

20 g: EAN: 8586006800087
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

400 g: etiketa na dézu (PE do6za, PP déza)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SULFADIMIDIN PG prasok na peroralny roztok
Sulfadimidinum natricum

2. UCINNE LATKY

1 g lieku obsahuje:
Utinna(-é) latka(-y):
Sulfadimidinum natricum 1000 mg

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na peroralny roztok.

4. VELKOST BALENIA
4009
5. CIECOVE DRUHY

Hydina (kura domaca, morka), kraliky, o$ipané, tel’ata.

Y”*P({

Piktogramy

6. INDIKACIA (-1E)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Sposob podania lieku: Peroralne, v pitnej vode.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: Méso a vnutornosti:15 dni.
Nepodavat’ nosniciam, ktorych vajcia st ur€ené na l'udskua spotrebu.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po rozpusteni pouzit’ do 24 hodin.
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|11, OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ na suchom mieste.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

13. O,ZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODDAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,UCHOVAVAT MIMO DOHLIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL spol. s r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

Logo

16.  REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/0324/95-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}

400 g: EAN: 8586006800094
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

5x20 g: papierova skladacka
400 g: papierova skladacka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SULFADIMIDIN PG prasok na peroralny roztok
Sulfadimidinum natricum

2. UCINNE LATKY

1 g lieku obsahuje:
Utinna(-é) latka(-y):
Sulfadimidinum natricum 1000 mg

3. LIEKOVA FORMA

PraSok na peroralny roztok.

4. VELKOST BALENIA

5x20¢g
400 g

5. CIECOVE DRUHY

Hydina (kura domaca, morka), kraliky, oSipané, tel’ata.

Ve @

Piktogramy
6. INDIKACIA (-1E)
7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Sposob podania lieku: Peroralne, v pitnej vode.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota: Miso a vnutornosti:15 dni.
Nepodavat’ nosniciam, ktorych vajcia su uréené na 'udska spotrebu.

B OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE
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EXP{mesiac/rok}
Po rozpusteni pouzit’ do 24 hodin.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ na suchom mieste.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

13. O,ZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODDAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL spol. s r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

Logo

16.  REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/0324/95-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}

5x20 g: EAN: 8586006800087
4009: EAN: 8586006800094
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
SULFADIMIDIN PG prasok na peroralny roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
PHARMAGAL spol. s r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SULFADIMIDIN PG prasok na peroralny roztok
Sulfadimidinum natricum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY A-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1 g lieku obsahuje:
Uc¢inna(-é) latka(-y):
Sulfadimidinum natricum 1000 mg

Biely az nazltly prasok.
4, INDIKACIA(-E)

Kokcidiéza hydiny a kralikov domécich. Liecba infekénych ochoreni traviaceho a respiracného
aparatu (enteritidy, gastroenteritidy, bronchitidy) oSipanych a teliat, spdsobenych zarodkami citlivymi
na sulfadimidin.

Pneuménie, bronchopneumonie, kolibacilozy a salmonel6zy oSipanych a teliat.

5. KONTRAINDIKACIE
Ochorenia obliciek, pecene, poruchy krvotvorby, polyneuritida.
6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.
Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH
Hydina (kura domaca, morka), kraliky, oSipané, tel’ata.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Hydina (kura domaca, morka), osipané, telata: 200 mg G¢innej latky na kg zivej hmotnosti, tj. 200 mg
Sulfadimidin PG na kg zivej hmotnosti.

Kraliky: 200 mg ucinnej latky na kg zivej hmotnosti. tj. 200 mg Sulfadimidin PG na kg Zivej
hmotnosti.

Odporacané davkovanie sa da dosiahnut’ rozpustenim 20 g lieku (jedno 20 g balenie) v 10 litroch
pitnej vody.

Presné davkovanie veterinarneho lieku Sulfadimidin PG prasok na perordlny roztok je zavislé od

SULFADIMIDIN PG prasok na peroralny roztok 12



aktualnej spotreby pitnej vody v danom rocnom obdobi, veku a kategorie zvierat, ako aj ich
uzitkovosti, preto je potrebné zohladnit’” odporacanu davku, pocet a hmotnost’ lieCenych zvierat
a vypocitat pozadovani koncentraciu veterindrneho lieku vmg na liter pitnej vody podla
nasledujuceho vzorca:

.... mg Sulfadimidin PG x Priemerna ziva hmotnost’ (kg) ... mg
plv.sol. / kg 7z.hm./den lieCenych zvierat = Sulfadimidin PG
Priemerna denna spotreba vody (I) na zviera plv.sol. na 1 liter
pitnej vody

Medikovanu vodu podavat ako jediny zdroj pitnej vody pocas 3 dni.

Tato 3-denna aplikacia sa opakuje po 3-dennej prestavke bez liecby. Ak sa liecba opakuje skor, alebo
sa predlzuje, mbze spdsobit’ depresiu rastu.

Liecebno-ochranné podéavanie u kralikov je vhodné v obdobi 5. az 10. tyzdia zivota, najlepSie po
dvojdennom vysadeni pitnej vody a §tavnatého krmiva.

Sposob podania lieku: Peroralne, v pitnej vode.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Peroralne v pitnej vode.
10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Maéso a vnutornosti: 15 dni.
Nepodavat’ nosniciam, ktorych vajcia st uréené na l'udskua spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovéavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ na suchom mieste.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v mesiaci.

Cas pouzitelnosti po rozpusteni licku podl'a navodu: 24 hodin
12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZzivanie u zvierat:
Pre zabezpecenie plného Gc¢inku lieku je potrebné presne dodrziavat’ davkovanie a sposob aplikacie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Pri kontakte lieku s pokozkou sa odporac¢a postihnuté miesto umyt’ vodou a mydlom.

V pripade zasiahnutia o¢i preplachujte dostatoénym mnozstvom vody i pod vieckami

minimalne 15 mintt.

Pri podrazdeni koze alebo o¢i vyhladajte lekarsku pomoc.

Pri inhalacii pri nasypavani vyved'te postihnutého na Cerstvy vzduch.

Pri vaznych problémoch s dychanim vyhladajte lekarsku pomoc.

Pri ndhodnom poziti lieku vyplachnite tstnu dutinu va¢$im mnozstvom vody a vyvolajte zvracanie.
Ludia so znamou precitlivenost'ou na sulfénamidy by sa mali vyhnat’ kontaktu s veterinarnym liekom.
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Gravidita, laktacia:
Liek sa nesmie pouzivat’ u nosnic a laktujiicich zvierat.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Pri liecbe sulfadimidinom sa neodporuca sucasne aplikovat’ anestetika prokainovej rady a lieky s nimi
kombinované, pretoze tieto lieiva uvolnuju kyselinu paraaminobenzoovi, ktora rusi antimikrobialne
posobenie lieku. Sucasne sa nesmil uzivat’ lieky s obsahom kyseliny acetylsalicylovej, ¢im sa zvysuje
riziko tvorby krystalov v moci.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
Davky lieku sa v zaciatocnych t'azsich stddiach mozu zdvojnasobit’ bez rizika vyskytu neziaducich
vedlajsich ucinkov.

Inkompatibility:

Sucasne so sulfadimidinom neaplikovat’ lieky s obsahom siry, s anestetikami prokainovej rady a lieky
s nimi kombinované (prokain-penicilin), s metenaminom (hexametylentetramin), pripadne vyssie
davky vitaminov skupiny B.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

03/2023
15. DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia: 5x20 g, 400 g
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Len pre zvierata — vydava sa na veterinarny predpis.
Reg. ¢. SR: 96/0324/95-S

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktuje miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Slovenska republika:

PHARMAGAL spol. s . 0., MurgaSova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

Tel.:+421/37/7419 759

e-mail: pharmagal@pharmagal.sk, pharmagal @seznam.cz
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