B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Sulfatyf, 330 mg/g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla kur i indykéw
NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY
Podmiot odpowiedzialny:

Biowet Drwalew sp. z o.0.
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Drwalewskie Zaktady Przemystu Bioweterynaryjnego Spotka Akcyjna
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Sulfatyf, 330 mg/g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla kur i indykoéw

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynna:
Sulfachloropirazyna sodowa 330 mg/g

WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie klinicznych postaci kokcydiozy wywolanych przez Eimeria spp., w szczegdlnosci u kur,
kurczat rzeznych, kurczat hodowlanych wywotanych przez Eimeria tenella oraz u indykow
wywotanej przez Eimeria adenoides.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé w przypadku ciezkich zaburzen czynnos$ci watroby i nerek, skazy krwotocznej,
odwodnienia, uszkodzenia uktadu krwiotwdrczego.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na sulfonamidy.

Nie stosowaé w celach profilaktycznych.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Przy powtarzanym leczeniu istnieje mozliwo$¢ obnizenia krzepliwo$ci krwi z towarzyszacymi
krwawieniami z przewodu pokarmowego.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii. O wystgpieniu dzialan
niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek niepokojacych
objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek kontaktu z
lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub Urzad
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych. Formularz
zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktow
Leczniczych Weterynaryjnych).
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DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura, indyk

DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Produkt stosuje si¢ po rozpuszczeniu w wodzie do picia.
50 mg sulfachloropirazyny sodowej/’kg m.c./dobg, co odpowiada 152 mg produktu na kg m.c./dobe
przez 3 dni.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ptakow, ktore maja by¢ leczone, nalezy obliczy¢
ilo$§¢ dobowa produktu za pomocg nastgpujacego wzoru:

152 mg produktu/kg/dobe X Srednia masa ciala(kg)
masy ciata leczonych ptakow = ... mg produktu pitnej
Srednie dzienne spozycie wody (1) na | wody

Codziennie nalezy przygotowac $§wiezy roztwor.

W celu uniknigcia nieprawidtowego dawkowania masa ciala leczonych zwierzat powinna by¢
oszacowana jak najdoktadnie;j.

Spozycie ptynow jest uzaleznione od wielu czynnikow, m. in. stanu klinicznego zwierzat, warunkow
otoczenia. W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy monitorowac spozycie pltynow i
odpowiednio dostosowaé stezenie roztworu leczniczego.

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu prawidtowego podawania produktu nalezy postgpowac zgodnie z informacjami zawartymi w
niniejszej ulotce informacyjnej

OKRES KARENCJI

Kura - 14 dni

Indyk - 21 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u kur i indyczek produkujacych jaja przeznaczone
do spozycia przez ludzi.

SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Chroni¢ przed swiattem.

Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Nie uzywac po uplywie terminu wazno$ci podanego na etykiecie.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 60 dni.
Okres wazno$ci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Czeste 1 powtarzajace si¢ stosowanie produktow kokcydiobojczych z tej samej klasy moze
prowadzi¢ do rozwoju oporno$ci pasozytow.
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Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby przygotowujace roztwory produktu leczniczego weterynaryjnego powinny uzywaé odziezy i
sprzetu ochronnego (rgkawice, fartuchy, gogle), aby unikngé¢ kontaktu produktu ze skérg i btonami
sluzowymi.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na sulfonamidy lub trimetoprim powinny unika¢ kontaktu z
produktem.

W razie dostania si¢ produktu do oka nalezy przeptuka¢ je duzg iloscig wody. Jesli wystapi
podraznienie, nalezy zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarskg. W przypadku potknigcia produktu, nalezy
niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Jesli w wyniku kontaktu rozwing si¢ objawy, takie jak wysypka na skorze, nalezy zwrocic si¢ o
pomoc lekarska i pokazac lekarzowi opakowanie lub ulotke. Obrzek twarzy, okolicy oczu lub ust, a
takze trudnosci w oddychaniu sg znacznie powazniejszymi objawami, wymagajacymi
natychmiastowej interwencji medycznej.

Niesnos¢:
Nie stosowac u ptakow w okresie niesnosci.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie stosowac jednoczes$nie z heksametyloteraming. Stwierdzono wystgpowanie interakcji z
sulfonamidami po zastosowaniu: antykoagulantéw, kumaryny, lekow przeciwdrgawkowych,
cyklosporyny, lekow hemolitycznych, lekéw hepatotoksycznych, metenaminy, fenylbutazonu,
penicyliny. Sulfonamidy wypieraja z wigzan z biatkami salicylany, pochodne pirazolonu i pochodne
sulfonylomocznika. Dzialanie sulfonamidow mogg ostabia¢ lub hamowac rowniez: witaminy z
grupy B, PABA i jego analogi, leki miejscowo znieczulajace pokrewne PABA (prokaina), leki o
dziataniu przeciwbolowym i przeciwgorgczkowym (fenacetyna, aminofenazon), albuminy.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki):

Przy stosowaniu bardzo wysokich dawek sulfachloropirazyny tj. 280 mg/kg, obserwowano u ptakow
objawy depresji i upadki zwierzat. W posmiertnym badaniu anatomopatologicznym stwierdzono
wieloogniskowe krwawe wylewy zlokalizowane w tkance podskoérnej, na blonach §luzowych,
migs$niach szkieletowych oraz mig$niu sercowym. Krew ptakow byla wodnista i nie ulegala
posmiertnemu krzepnigciu. Szpik kostny byt blador6zowy, zolty oraz miejscowo biaty, nerki byly
powigkszone i koloru jasnozottego, sledziona byta takze powigkszona i barwy zoltej. Badanie
histopatologiczne tego organu wykazato zmiany w tkance limfoidalnej oraz mikroropnie tta
bakteryjnego. U ptakow, ktore przezyly stwierdzono obrzgk korali, grzebienia oraz wybroczyny i
krwawe wylewy na nogach. U czgsci padlych zwierzat stwierdzono objawy anemii.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepszg ochrong
srodowiska.

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

INNE INFORMACJE



W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowa¢ si¢ podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:
Pojemniki PP zamknigte wieczkiem LDPE zawierajace 50 g, 100 g, 500 g produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



