SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SULFACOX T peroralny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml lieku obsahuje:

U¢inné latky:

50 mg sulfadimidinu sodného

12,5 mg trimetoprimu

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok.

Ciry az slabo opalizujuci zltkasty roztok.

4., KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok (tel’atd), ovce (jahnata), oSipané, kury domace (brojlery), morky, bazanty, kraliky,

zajace, psy.
4.2 Indikacie na pouzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Liecba:

= infekcii gastrointestinalneho traktu (enteritidy, gastroenteritidy, koliinfekcie, diarhoe, dyzentérie),
= infekcii respiracnej sustavy (bronchopneumonie, pneumonie, bronchitidy, rinitidy),

= infekcii urogenitalnej sustavy (cystitidy, vaginitidy, uretritidy, metritidy),
= sekundarnych bakterialnych infekcii po virusovych ochoreniach,

= akutnej a chronickej formy kokcidiozy kury domacej, moriek, bazantov, kralikov a zajacov
spdsobenych povodcami citlivymi na kombinéciu sulfadimidinu a trimetoprimu.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektorti z pomocnych latok.

Nepouzivat’ pri vaznom poskodeni pecene, zniZzenej funkcii obliciek.
Nepodavat’ gravidnym zvieratam.

Nepodavat’ preziivavcom s rozvinutymi predzaludkami.

4.4  Osobitné upozornenia

Nie su.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat




Pri podavani sulfonamidov sa odporti¢a dostato¢ny prisun tekutin, pripadne sicasné podavanie alkalii
(uhli¢itan sodny), pretoze v zasaditom moci sa sulfonamidy a ich derivaty l'ahSie rozpustaju.

Pri pouzivani veterinarneho lieku je potrebné zohl'adnit’ narodnu a miestnu antimikrobialnu politiku.
Pouzitie tohto veterinarneho lieku by malo byt zaloZené len na zaklade testov citlivosti patogénov
izolovanych zo zvierat'a. Ak to nie je mozné, liecba mé byt’ zaloZend na miestnych (regionalnych,
farmovych) epidemiologickych informaciach o citlivosti cielového patogénu.

Pouzivanie lieku v rozpore so schvalenym SPC moze viest’ k prevalencii kmenov rezistentnych voci
sulfadimidinu a trimetoprimu.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

LCudia so zndmou precitlivenost'ou na sulfonamidy a trimetoprim sa maju vyhnut’ kontaktu

s veterinarnym liekom.

Pri manipuldcii s veterinarnym liekom sa vyhnite kontaktu s koZou a ocami.

Pri manipulacii s veterinarnym lieckom pouzivajte osobné ochranné pomocky skladajuce sa z
ochranného odevu, gumovych alebo latexovych rukavic a ochrannych okuliarov.

V pripade nahodného poliatia koZe alebo zasiahnutia o¢i oplachnite postihnuté miesto vel’kym
mnoZzstvom vody.

Ak sa po kontakte s lickom vyvinu postexpozi¢né priznaky ako zaCervenanie koze, opuch pier, tvare a
o¢i alebo stazené dychanie ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnil informéaciu pre
pouzivatelov alebo obal lekarovi.

Pocas manipulacie s liekom nejedzte, nepite ani nefajcite.

Po manipulacii s lickom si dokladne umyte ruky.

4.6  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Neboli pozorované.
4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Nosnice:
Nepodavat’ nosniciam, ktorych vajcia st uréené na I'udskua spotrebu.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Pri liecbe sulfonamidmi sa neodportica podavat’ meténamin, ako antiseptikum mocovych ciest, pre
zvysené riziko vzniku zli€enin narusujucich priechodnost mocovych ciest a antikoagulacné latky,
pretoze sulféonamidy predlzuju dobu zrazania krvi.

Neodporuca sa sucasne podavat’ anestetikd prokainového radu a kombinacie liekov obsahujtcich
takéto latky (napr. prokain benzylpenicilin). Tieto liecivé latky uvoliiuju kyselinu para-
aminobenzoovu, ktora rusi antimikrobialne pésobenie sulfadimidinu. St¢asne sa nesmu podavat’ lieky
s obsahom kyseliny acetylsalicylovej vzhl'adom na zvysené riziko tvorby krystalov v moci.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Sposob podania: Peroralne, v pitnej vode.

Infekcie bakterialneho povodu:

Telata, jahnata:
Denna davka je 31,25 mg kombinacie G¢innych latok lieku (25 mg sulfadimidinu sodného a 6,25 mg
trimetoprimu)/kg z. hm., t. j. 0,5 ml lieku/kg Z. hm., po dobu 5-7 po sebe iducich dni.



Osipané, psy:

Denné davka je 31,25 mg kombinacie G¢innych latok lieku (25 mg sulfadimidinu sodného a 6,25 mg
trimetoprimu)/kg z. hm., t. j. 0,5 ml lieku/kg z. hm., po dobu 5 po sebe idtcich dni. V akutnych
pripadoch je mozné pociato¢nu davku 1. den lieCby zdvojnasobit’.

Kura domdca (brojlery), morky, bazanty:

Denna davka je 31,25 mg kombinacie uc¢innych latok lieku (25 mg sulfadimidinu sodného a 6,25 mg
trimetoprimu)/kg z. hm., t. j. 0,5 ml lieku/kg Z. hm., po dobu 5 po sebe idtcich dni. V akatnych
pripadoch je mozné pociato¢nu davku 1. den lie€by zdvojnasobit’.

Kraliky a zajace:

Dennd déavka je 78,125 mg kombinacie ucinnych latok lieku (62,5 mg sulfadimidinu sodného a 15,625
mg trimetoprimu)/kg z. hm., t. j. 1,25 ml lieku/kg z. hm., po dobu 6 po sebe iducich dni. V akitnych
pripadoch je mozné pociato¢nu davku 1. den lieCby zdvojnasobit’.

AKkutne a chronické formy kokcididzy:

Kura domdca (brojlery), morky, bazanty:

Denné déavka je 31,25 mg kombinacie ti¢innych latok lieku (25 mg sulfadimidinu sodného a

6,25 mg trimetoprimu)/kg z. hm., t. j. 0,5 ml lieku/kg z. hm. alebo 5 ml lieku na liter pitnej vody, po
dobu 5 po sebe iducich dni. V akutnych pripadoch je mozné pociatoént davku 1. deti liecby
zdvojnasobit’.

Ak je povodcom infekcie E. tenella alebo E. necatrix odportaca sa davku zvysit' na 62,5 mg
kombinacie ucinnych latok lieku (50 mg sulfadimidinu sodného a 12,5 mg trimetoprimu)/kg z. hm.,
t.j. 1,0 ml lieku/kg z. hm. alebo 10 ml lieku na liter vody, po dobu 5 po sebe iducich dni.

Kraliky a zajace:

Denna davka je 78,125 mg kombinacie u¢innych latok lieku (62,5 mg sulfadimidinu sodného a 15,625
mg trimetoprimu)/kg z. hm., t. j. 1,25 ml lieku/kg z. hm. alebo 12 ml lieku na liter pitnej vody, po
dobu 6 po sebe iducich dni. V akttnych pripadoch je mozné pociatoéna davku 1. den liecby
zdvojnasobit’.

Zvierata maju mat’ po dobu podavania lieku pristup len k medikovanej pitnej vode a suchému krmivu
(je potrebné vynechat’ nemedikovanu pitnt vodu a $tavnaté krmivo).

Na zaklade odporacanej dennej davky lieku, priemernej Zivej hmotnosti lieCenych zvierat a ich dennej
spotreby vody sa vypodita presnd denna davka lieku, ktora sa ma podat’ v pitnej vode. Prijem vody sa
moze lisit’ v zavislosti od veku, zdravotného stavu, plemena, klimatickych podmienok a spdsobu
chovu, preto je potrebné pre spravne davkovanie zohl'adnit’ aktudlny prijem vody v chove a vypocitat’
pozadovantl koncentraciu lieku v mililitroch na liter vody podl'a nasledovného vzorca:

... denna davka lieku priemerna ziva hmotnost’
v ml/kg z. hm. (kg) zvierata

= ... ml lieku na liter vody
priemerna denna spotreba vody (1) na zviera

Na zaistenie podania spravnej davky lieku je potrebné zivi hmotnost’ zvierat stanovit’ ¢o najpresnejsie,
aby sa predislo poddavkovaniu.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota), ak su potrebné

Davky lieku sa v aktnom $tadiu ochorenia mozu zdvojnasobit’ bez rizika vyskytu neziaducich
ucinkov.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)



Maéso a vnutornosti:

Tel’ata, jahnata, o$ipané: 15 dni

Brojlery kury domacej, bazanty: 6 dni

Morky: 7 dni

Kraliky: 2 dni

Zajace: 15 dni

Nepouzivat’ u nosnic, ktoré produkuju alebo su ur¢ené na produkciu vajec na l'udsku spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Kombinacia sulfonamidov a trimetoprimu, vratane derivatov
ATCvet kod: QIOLEWO03

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Synergické posobenie dvoch ucinnych latok lieku, sulfadimidinu a trimetoprimu, zabezpecuje
Sirokospektralny baktericidny ucinok pri liecbe infekénych chordb zvierat vyvolanych G-pozitivnymi,
G-negativnymi mikroorganizmami a kokcidiami.

Mechanizmus uc¢inku

Baktericidny tc¢inok lieku je zabezpeceny dvojstupnovym sekvenénym posobenim sulfadimidinu a
trimetoprimu. Mechanizmus ucinku sulfadimidinu je zalozeny na antagonizme sulfadimidinu
s kyselinou para-aminobenzoovou. Pre rast a rozmnoZovanie niektorych baktérii je potrebna kyselina
para-aminobenzoova. Ak sa na vidzobné miesto kyseliny para-aminobenzoovej inkorporuje
sulfadimidin neprebehne tvorba kyseliny listovej a d’al$i rast a rozmnozovanie baktérii sa narusi.
Trimetoprim inhibuje enzym, ktory umoziuje premenu kyseliny listovej na folinovu, potrebnu
na rozmnozovanie baktérii.

Bakteriostatické vlastnosti sulféonamidov moézu byt redukované vysokou koncentraciou PABA,
kyseliny folinovej, purinov a metioninu.

Sodna sol’ sulfadimidinu patri do skupiny dobre rozpustnych sulfonamidov. Sulfadimidin ma u zvierat
protrahovany ucinok, podobny sulfadoxinu. Podmienkou dobrého terapeutického ucinku je
zabezpecenie dostatocnej hladiny lieCiva v organizme.

Rezistencia voci sulfonamidom a trimetoprimu médze byt spésobend chromozomalnou mutaciou a tiez
modze byt prendSand plazmidmi. Je popisany vyskyt skriZzenej rezistencie v ramci farmakologickej
skupiny sulféonamidov.

Sulfonamidy nemaju vplyv na virulenciu ani na Specifické imunologické a antigénne vlastnosti
baktérii.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpcia

Sulfadimidin

Sulfénamidy sa rychlo absorbuju zo zaludka a tenkého creva. Absorbované sa v réznom rozsahu viazu
na plazmatické bielkoviny v sére. M6zu byt acetylované alebo inaktivované inymi metabolickymi
pochodmi. Aby boli sulfonamidy po podani u¢inné musia dosiahnut’ koncentraciu 8-12 mg volného
lieciva na 100 ml krvi. Po perordlnom podani sa maximalna koncentracia v krvi dosiahne zvycajne
0 2-2,5 hodiny.

Vizba sulfadimidinu na plazmatické proteiny krvi je u jednotlivych druhov zvierat rozdielna. U kona
a psa sa naviaze 60%, u hovidzieho dobytka a oSipanych 80%, u hydiny 25% a u kralikov az 90%.

Po peroralnej aplikacii roznych davok sulfadimidinu na kilogram zivej hmotnosti sa merala krvna
hladina vol'ného a celkového sulfadimidinu v krvi kralikov po 3, 6 a 12 hodinadch. Namerané¢ hodnoty
st uvedené v tabulke:

Hladiny sulfadimidinu v krvi kralikov.

| zviera| Ziva | Davka | 3 hodiny | 6 hodin | 12 hodin




¢. hmotnost’ (mg) Hladina sulfadimidinu v krvi v mg/100 ml

(9) volny celk. volny celk. volny celk.
1 2390 240 0,250 1,565 0,065 0,500 0,000 0,375
2 2460 250 0,875 3,125 0,000 0,000 0,000 0,250
3 2700 270 0,500 4,440 0,315 3,815 0,000 0,190
4 3000 300 0,440 2,750 0,065 4,625 0,065 1,125
5 3310 330 0,690 5,690 0,200 3,130 0,058 0,475
6 3950 400 0,815 4,815 0,440 3,190 0,000 0,520
X 0,595 3,731 0,181 2,543 0,021 0,489

Trimetoprim

Trimetoprim sa dobre absorbuje z ¢riev. Vizba na plazmatické bielkoviny sa pohybuje v rozmedzi 40-
45% ajeho biologicky poléas (tos) je 6-12 hodin. Trimetoprim sa velmi dobre absorbuje po
peroralnom aj parenteralnom podani a koncentrdcie v organoch a tkanivach byvaji niekolkokrat
vyssie ako v plazme.

Distribucia
Sulfadimidin
Po vstrebani sa sulfadimidin Uplne distribuuje do telovych tkaniv a tekutin. Je mozné ho preukéazat’

vy

koncentracia bola preukazana v tukovom tkanive.

Trimetoprim

Trimetoprim sa rozsiahle distribuuje do telovych tekutin vratane mozgovomiechovej tekutiny. Pretoze
Vv lipidoch je viac rozpustny nez sulfadimidin, ma vac¢si distribu¢ny objem. Trimetoprim (slaba baza
s pK,=7,2) sa koncentruje v tekutine prostaty aposvy, ktoré maju niz§ie pH neZ plazma. Preto
trimetoprim vykazuje v prostate a posve vyssiu antibakterialnu aktivitu nez mnohé iné lie¢iva.

Metabolizmus

Po vstrebani sa sulfadimidin docasne viaze na bielkoviny plazmy alebo sa acetyluje. Jeho hlavnou
metabolickou premenou je acetylacia. Prebieha v pe¢eni pomocou acetylazy, ktora potrebuje derivat
kyseliny pantoténovej ako koenzym. Pri nedostatku kyseliny pantoténovej dochadza k acetylacii
v menSom stupni. Stupen acetylacie je u roznych druhov zvierat rozdielny. U psa nedochadza
k acetylacii vobec, podobne u hydiny a chladnokrvnych Zivoéichov. U kralika je naopak acetylacia
vel'mi vysoka. Nizke alebo Ziadne koncentracie acetylovanych produktov su vysvetlené rovnovahou
medzi vznikom metabolitov a ich deacetylovanim. Tak sa v krvi nemdze vytvorit' koncentracia, pri
ktorej z roztoku vykrystalizuju. Acetylované preparaty nemaju bakteriologicky u¢inok. V obli¢kach
vacSiny zvierat su v mensej miere deacetylované.

Exkrécia (vylu¢ovanie)

Sulfadimidin

Hlavnym vyluCovacim organom sulfadimidinu su oblicky. Oblickami sa sulfadimidin vylucuje
Vv nezmenenej alebo acetylovanej forme alebo ako glukuronid. Pri eliminacii je potrebné pocitat’ so
spatnou resorpciou vol'ného a acetylovaného sulfadimidinu v obli¢kovych tubuloch, ktora moze byt
znaéna az 80%. Sulfonamidy s predizenym G&inkom cirkuluji v tele az 5-7 krat. Celkova koncentracia
v moci oproti koncentracii v krvi je 30-nasobna. Mensie mnozstvo sulfadimidinu sa vylaci zICou,
pankreatickou $tavou, zalido¢nou S§tavou, slinami, bronchidlnym sekrétom a mlieckom. Elimina¢ny
Cas sa pohybuje od 21 do 28 hodin. Napriek tomu, Ze sa ZI¢ou vyluCuje mensie mnozstvo
sulfadimidinu, jeho koncentracia moze byt az stvornasobna oproti koncentracii v plazme.

Trimetoprim

Trimetoprim sa vyluc¢uje mocom (glomerularnou filtraciou a tubularnou sekréciou). Pocas 24 hodin sa
vyluci 40-60% davky. Asi 4% sa vylacia prostrednictvom trusu. Biologicky pol¢as pri normalnej
funkcii obli¢iek kolise od 8 do 15 hodin.

Vplyv na Zivotné prostredie
Trimetoprim je perzistentny v pode.




6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Trietylénglykol
Cistena voda

6.1 Zavainé inkompatibility

Neodporuca sa sticasne aplikovat’ lokalne anestetika prokainového typu, peroralne antikoagulancia,
hypoglykemické latky, zluceniny siry a meténamin.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po nariedeni podl'a navodu: 24 hodin.

6.4 Osobitné bezpe€nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ na suchom mieste.
Chranit’ pred svetlom
Uchovavat’ v pévodnom obale.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

2 X 50 ml: sklenena liekovka v papierovej skatuli.

250 ml: biela PE lickovka uzatvorena bezpe¢nostnym uzaverom v papierovej Skatuli.
1000 ml: biela PE liekovka uzatvorena bezpe¢nostnym uzaverom.

5 I: biela PE bandaska.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

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

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL, spol.sr. o.

MurgaSova 5

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421/37/7419 759

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

8. REGISTRACNE CISLO(A)

96/017/01-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE



Datum prvej registracie: 20/03/2001
Datum posledného predlzenia: 20/10/2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

01/2024

Podrobné informéacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.


http://www.ema.europa.eu/

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

2x50 ml, 250 ml: papierova skatul’a

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SULFACOX T peroralny roztok
Sulfadimidin sodny, trimetoprim

2. UCINNE LATKY

1 ml lieku obsahuje:

U¢inné latky:

50 mg sulfadimidinu sodného
12,5 mg trimetoprimu

3.  LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok.

(4. VELZKOST BALENIA

2x50 ml
250 mi

/5.  CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok (tel'atd), ovce (jahiiatd), oSipané, kury domace (brojlery), morky, bazanty, kraliky,
zajace, psy.
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|6. INDIKACIA (-IE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

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

8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:

Maiso a vnutornosti:

- Telata, jahnata, oSipané: 15 dni

- Brojlery kury domace;j, bazanty: 6 dni

- Morky: 7 dni

- Kraliky: 2 dni

- Zajace: 15 dni

Nepouzivat’ u nosnic, ktoré produkuji alebo su uréené na produkciu vajec na 'udsku spotrebu.

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

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.



[10. DATUM EXSPIRACIE

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

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ na suchom mieste.
Chréanit’ pred svetlom
Uchovavat’ v pévodnom obale.

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

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiuju

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

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

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACI

PHARMAGAL, spol.sr. 0.

Murgasova 5

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421/37/7419 759

E-mail: pharmagal@pharmagal.sk, pharmagal@seznam.cz
Logo

[16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/017/01-S

[17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}

2x50 ml — EAN: 8586006801435
250 ml — EAN: 8586006800230



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

250 ml: biela PE liekovka

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SULFACOX T peroralny roztok
Sulfadimidin sodny, trimetoprim

2. UCINNE LATKY

1 ml lieku obsahuje:

U¢inné latky:

50 mg sulfadimidinu sodného
12,5 mg trimetoprimu

3.  LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok.

4.  VELEKOST BALENIA

250 ml

5. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok (tel’ata), ovce (jahiiata), oSipané, kury domace (brojlery), morky, bazanty, kraliky,
zajace, psy.

eSS v rf

(6. INDIKACIA (-IE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

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

(8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:

Maiso a vnutornosti:

- Telata, jahnatd, oSipané: 15 dni

- Brojlery kury domace;j, bazanty: 6 dni

- Morky: 7 dni

- Kraliky: 2 dni

- Zajace: 15 dni

Nepouzivat’ u nosnic, ktoré produkuju alebo st ur¢ené na produkciu vajec na 'udsku spotrebu.

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

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.
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[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po nariedeni pouZit’ do 24 hodin.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ na suchom mieste.
Chréanit’ pred svetlom
Uchovavat’ v pévodnom obale.

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

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiuju

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

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

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACI

PHARMAGAL, spol.sr. 0.

Murgasova 5

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421/37/7419 759

E-mail: pharmagal@pharmagal.sk, pharmagal@seznam.cz
Logo

[16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/017/01-S

[17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}

250 ml — EAN: 8586006800230
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

50 ml: sklenena liekovka

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SULFACOX T peroralny roztok
Sulfadimidin sodny, trimetoprim

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

1 ml lieku obsahuje:

U¢inné latky:

50 mg sulfadimidinu sodného
12,5 mg trimetoprimu

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

50 ml

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Spodsob podania: Peroralne, v pitnej vode.

5.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota:

Miso a vnitornosti:

- Tel’ata, jahnata, osipané: 15 dni

- Brojlery kury domacej, bazanty: 6 dni

- Morky: 7 dni

- Kraliky: 2 dni

- Zajace: 15 dni

Nepouzivat’ u nosnic, ktoré produkuju alebo st urcené na produkciu vajec na l'udsku spotrebu.

6. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

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

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

Logo spolo¢nosti bolo pouzité

50 ml — EAN: 8586006801435
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K:l“ORE MAJI’J BYT UVEDENE NA VNI'JTORNOM OBALE - KOMBINOVANY OBAL A
PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1000 ml - biela PE liekovka
51 - biela PE bandaska

1. Nazov a adresa drZitel’a rozhodnutia o registracii a drZitel’a povolenia na vyrobu
zodpovedného za uvol’nenie $arze, 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

SULFACOX T peroralny roztok
Sulfadimidin sodny, trimetoprim

3. Obsah ucinnej latky (-ok) a inej latky (-ok)

1 ml lieku obsahuje:

U&inné latky:

50 mg sulfadimidinu sodného
12,5 mg trimetoprimu

Ciry az slabo opalizujuci Zltkasty roztok.

‘ 4, Liekova forma

Peroralny roztok

‘ 5. VelPkost’ balenia

1000 ml
51

6. Indikacia (Indikacie)

Liecba:

= infekcii gastrointestinalneho traktu (enteritidy, gastroenteritidy, koliinfekcie, diarhoe, dyzentérie),

= infekcii respiracnej sustavy (bronchopneumonie, pneumonie, bronchitidy, rinitidy),

= infekcii urogenitalnej ststavy (cystitidy, vaginitidy, uretritidy, metritidy),

= sekundarnych bakterialnych infekcii po virusovych ochoreniach,

= akutnej a chronickej formy kokcididzy kury domacej, moriek, bazantov, kralikov a zajacov
sposobenych povodcami citlivymi na kombinaciu sulfadimidinu a trimetoprimu.

7. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektori z pomocnych latok.
Nepouzivat pri vaznom poskodeni peCene, znizenej funkcii obliciek.

Nepodavat’ gravidnym zvieratam.

Nepodavat prezivavcom s rozvinutymi predzaladkami.

8. Neziaduce Gcinky

Neboli pozorované.
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Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené na tejto etikete, alebo si myslite,
ze liek je neti¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

9. Cielové druhy

Hovéadzi dobytok (tel’atd), ovce (jahnatd), osipané, kury domace (brojlery), morky, bazanty, kraliky,
zajace, psy.

ol A AL ¥

10. Davkovanie pre kazdy druh, cesta(-y) a sposob podania lieku
Sposob podania: Peroralne, v pitnej vode.

Infekcie bakterialneho povodu:

Telata, jahnata:
Denna davka je 31,25 mg kombinacie u¢innych latok lieku (25 mg sulfadimidinu sodného a 6,25 mg
trimetoprimu)/kg z. hm., t. j. 0,5 ml lieku/kg Z. hm., po dobu 5-7 po sebe iducich dni.

Osipané, psy:

Denna davka je 31,25 mg kombinécie uc¢innych latok lieku (25 mg sulfadimidinu sodného a 6,25 mg
trimetoprimu)/kg Z. hm., t. j. 0,5 ml lieku/kg z. hm., po dobu 5 po sebe idtcich dni. V akutnych
pripadoch je mozné pociato¢nu davku 1. den lieCby zdvojnasobit’.

Kura domdca (brojlery), morky, bazanty:

Denné déavka je 31,25 mg kombinacie ti¢innych latok lieku (25 mg sulfadimidinu sodného a 6,25 mg
trimetoprimu)/kg z. hm., t. j. 0,5 ml lieku/kg z. hm., po dobu 5 po sebe idiicich dni. V akiitnych
pripadoch je mozné pociatocntl davku 1. den liecby zdvojnasobit’.

Kraliky a zajace:

Denna davka je 78,125 mg kombinacie u¢innych latok lieku (62,5 mg sulfadimidinu sodného a 15,625
mg trimetoprimu)/kg Z. hm., t. j. 1,25 ml licku/kg z. hm., po dobu 6 po sebe iducich dni. V akutnych
pripadoch je mozné pociato¢nu davku 1. den lieCby zdvojnasobit’.

AKkutne a chronické formy kokcididzy:

Kura domdca (brojlery), morky, bazanty:

Denna davka je 31,25 mg kombinacie G¢innych latok lieku (25 mg sulfadimidinu sodného a

6,25 mg trimetoprimu)/kg Z. hm., t. j. 0,5 ml lieku/kg z. hm. alebo 5 ml lieku na liter pitnej vody, po
dobu 5 po sebe iducich dni. V aktitnych pripadoch je mozné pociato¢nt davku 1. den liecby
zdvojnasobit’.

Ak je povodcom infekcie E. tenella alebo E. necatrix odportca sa davku zvysit na 62,5 mg
kombinéacie uc¢innych latok lieku (50 mg sulfadimidinu sodného a 12,5 mg trimetoprimu)/kg z. hm.,
t.j. 1,0 ml lieku/kg z. hm. alebo 10 ml lieku na liter vody, po dobu 5 po sebe idacich dni.

Kraliky a zajace:

Denna davka je 78,125 mg kombinacie ti€¢innych latok lieku (62,5 mg sulfadimidinu sodného a 15,625
mg trimetoprimu)/kg z. hm., t. j. 1,25 ml lieku/kg z. hm. alebo 12 ml lieku na liter pitnej vody, po
dobu 6 po sebe idtcich dni. V aktitnych pripadoch je mozné pociato¢nt davku 1. den liecby
zdvojnasobit’.

Na zaklade odportcanej dennej davky lieku, priemernej zivej hmotnosti lieCenych zvierat a ich dennej
spotreby vody sa vypocita presna denna davka lieku, ktora sa ma podat’ v pitnej vode. Prijem vody sa
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moze lisit’ v zavislosti od veku, zdravotného stavu, plemena, klimatickych podmienok a spdsobu
chovu, preto je potrebné pre spravne davkovanie zohl'adnit’ aktudlny prijem vody v chove a vypocitat’
pozadovantl koncentraciu lieku v mililitroch na liter vody podl'a nasledovného vzorca:

... denna davka lieku priemernd ziva hmotnost’
v ml/kg 7. hm. (kg) zvierata

= ... ml lieku na liter vody
priemernd dennd spotreba vody (1) na zviera

Na zaistenie podania spravnej davky lieku je potrebné zivi hmotnost’ zvierat stanovit’ ¢o najpresnejsie,
aby sa predislo poddavkovaniu.

11. Pokyn o spravnom podani

Zvierata maju mat’ po dobu podavania lieku pristup len k medikovanej pitnej vode a suchému krmivu
(je potrebné vynechat nemedikovan pitnu vodu a $tavnaté krmivo).

Na zaistenie podania spravnej davky lieku je potrebné zivii hmotnost’ lieCenych zvierat stanovit’ co
najpresnejsie, aby sa predislo poddavkovaniu.

12.  Ochranni lehota (-y)

Ochranné lehoty:

Maéso a vnutornosti:

- Tel’atd, jahnata, oSipané: 15 dni

- Brojlery kury domacej, bazanty: 6 dni

- Morky: 7 dni

- Kraliky: 2 dni

- Zajace: 15 dni

Nepouzivat’ u nosnic, ktoré produkuju alebo su urc¢ené na produkciu vajec na l'udsku spotrebu.

13.  Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ na suchom mieste.
Chrénit pred svetlom
Uchovavat’ v pdvodnom obale.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

14. Osobitné upozornenie (upozornenia)

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pri podavani sulfonamidov sa odport¢a dostato¢ny prisun tekutin, pripadne sti¢asné podavanie alkalii
(uhli¢itan sodny), pretoze v zasaditom moci sa sulfénamidy a ich derivaty 'ahsie rozptstaju.

Pri pouZzivani veterinarneho lieku je potrebné zohl'adnit’ ndrodnt a miestnu antimikrobialnu politiku.
Pouzitie tohto veterinarneho lieku by malo byt zaloZené len na zaklade testov citlivosti patogénov
izolovanych zo zvierat'a. Ak to nie je mozné, lieCba ma byt zaloZena na miestnych (regionalnych,
farmovych) epidemiologickych informaciach o citlivosti cielového patogénu.

Pouzivanie lieku v rozpore so schvalenou Pisomnou informaciou moze viest k prevalencii kmenov
rezistentnych voci sulfadimidinu a trimetoprimu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Ludia so znamou precitlivenost'ou na sulfonamidy a trimetoprim sa maj vyhnat' kontaktu
s veterinarnym liekom.
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Pri manipulécii s veterinarnym liekom sa vyhnite kontaktu s kozou a o¢ami.

Pri manipulacii s veterindrnym liekom pouzivajte osobné ochranné pomocky skladajice sa z
ochranného odevu, gumovych alebo latexovych rukavic a ochrannych okuliarov.

V pripade ndhodného poliatia koZe alebo zasiahnutia o¢i oplachnite postihnuté miesto velkym
mnozstvom vody.

Ak sa po kontakte s lieckom vyvinu postexpozi¢né priznaky ako zaCervenanie koze, opuch pier, tvare a
o¢i alebo stazené dychanie ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukéazte pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Pocas manipulacie s liekom nejedzte, nepite ani nefajcite.

Po manipulacii s lieckom si dokladne umyte ruky.

Gravidita a laktcia:
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Znaska:
Nepodavat’ nosniciam, ktorych vajcia st uréené na I'udskua spotrebu.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Pri liecbe sulfonamidmi sa neodporica podavat’ meténamin, ako antiseptikum mocovych ciest, pre
zvysené riziko vzniku zli€enin naruSujucich priechodnost’ mocovych ciest a antikoagulacné latky,
pretoze sulfonamidy predlzuju dobu zrazania krvi.

Neodporuca sa sucasne podavat’ anestetikd prokainového radu a kombinacie liekov obsahujticich
takéto latky (napr. prokain benzylpenicilin). Tieto lie¢ivé latky uvolniuju kyselinu para-
aminobenzoov, ktora rusi antimikrobialne posobenie sulfadimidinu. Sti¢asne sa nesmu podavat’ lieky
s obsahom kyseliny acetylsalicylovej vzhl'adom na zvySené riziko tvorby krystalov v moci.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota):
Davky lieku sa v akutnom stadiu ochorenia mézu zdvojnasobit’ bez rizika vyskytu neziaducich
ucinkov.

Inkompatibility:

Neodporuca sa sucasne aplikovat’ lokalne anestetika prokainového typu, perordlne antikoagulancia,
hypoglykemické latky, zlGCeniny siry a meténamin.

15. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zne§kodnenie nepouzitého lieku(-ov) alebo
odpadového materiilu, v pripade potreby

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterindrnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

16. Datum posledného schvalenia textu na etikete
01/2024

Podrobné informéacie o tomto veterindirnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentary pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

17. DalSie informacie

Verlkosti balenia:

2 x 50 ml: sklenena liekovka v papierovej Skatuli.

250 ml: biela PE liekovka uzatvorena bezpecnostnym uzaverom v papierovej Skatuli.
1000 ml: biela PE liekovka uzatvorena bezpecnostnym uzaverom.

5 I: biela PE bandaska.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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Vplyv na Zivotné prostredie:
Trimetoprim je perzistentny v pode.

Ak potrebujete akiukol'vek informaciu 0 tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

PHARMAGAL, spol. sr. 0.

MurgasSova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

Tel.: +421/37/7419 759

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

Logo

Miestni z4stupcovia:

MVDr. Eduard Malik Mobil: 0903 406 069
MVDr. Peter Kostrej Mobil: 0903 406 016

18. Oznacdenie ,,Len pre zvierata* a podmienky alebo obmedzenia tykajuce sa dodavky a
pouZzitia, ak sa uplatiiuju

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

‘ 19. Oznacdenie “Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti”

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 20. Datum exspiracie

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po nariedeni podl'a navodu: 24 hodin.

‘ 21. Registrac¢né Cislo (Cisla)

96/017/01-S

‘ 22. Cislo vyrobnej $arZe

Lot {cislo}

1000 ml - EAN: 8586006801442
51-EAN: 8586006801459
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
SULFACOX T peroralny roztok
(2x50 ml, 250 ml)

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE 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

SULFACOX T peroralny roztok
Sulfadimidin sodny, trimetoprim

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
1 ml lieku obsahuje:

U¢inné latky:

50 mg sulfadimidinu sodného

12,5 mg trimetoprimu

Ciry az slabo opalizujuci Zltkasty roztok.

4, INDIKACIA(-E)

Liecba:

= infekcii gastrointestinalneho traktu (enteritidy, gastroenteritidy, koliinfekcie, diarhoe, dyzentérie),

= infekcii respiracnej stistavy (bronchopneumonie, pneumonie, bronchitidy, rinitidy),

= infekcii urogenitalnej ststavy (cystitidy, vaginitidy, uretritidy, metritidy),

= sekundarnych bakterialnych infekcii po virusovych ochoreniach,

= akutnej a chronickej formy kokcidiozy kury domacej, moriek, baZantov, kralikov a zajacov
spdsobenych povodcami citlivymi na kombinaciu sulfadimidinu a trimetoprimu.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektor z pomocnych latok.
Nepouzivat’ pri vdznom poskodeni pecene, znizenej funkcii obliciek.

Nepodavat’ gravidnym zvieratam.

Nepodavat preziivavcom s rozvinutymi predzaladkami.

6. NEZIADUCE UCINKY

Neboli pozorované.

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

7. CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok (tel’atd), ovce (jahnata), oSipané, kury domace (brojlery), morky, bazanty, kraliky,
zajace, psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Sposob podania: Peroralne, v pitnej vode.
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Infekcie bakterialneho povodu:

Telata, jahnata:
Denna davka je 31,25 mg kombinacie uc¢innych latok lieku (25 mg sulfadimidinu sodného a 6,25 mg
trimetoprimu)/kg z. hm., t. j. 0,5 ml lieku/kg z. hm., po dobu 5-7 po sebe iducich dni.

Osipané, psy:

Denna davka je 31,25 mg kombinacie uc¢innych latok lieku (25 mg sulfadimidinu sodného a 6,25 mg
trimetoprimu)/kg z. hm., t. j. 0,5 ml lieku/kg z. hm., po dobu 5 po sebe idtcich dni. V akutnych
pripadoch je mozné pociatocntl davku 1. den liecby zdvojnasobit’.

Kura domdca (brojlery), morky, bazanty:

Denna davka je 31,25 mg kombinacie uc¢innych latok lieku (25 mg sulfadimidinu sodného a 6,25 mg
trimetoprimu)/kg z. hm,, t. j. 0,5 ml liecku/kg z. hm., po dobu 5 po sebe iducich dni. V akatnych
pripadoch je mozné pociato¢nu davku 1. den lie€by zdvojnasobit’.

Kraliky a zajace:

Denné déavka je 78,125 mg kombinacie ucinnych latok lieku (62,5 mg sulfadimidinu sodného a 15,625
mg trimetoprimu)/kg z. hm., t. j. 1,25 ml lieku/kg z. hm., po dobu 6 po sebe iducich dni. V akitnych
pripadoch je mozné pociatocnti davku 1. den liecby zdvojnasobit’.

AKkutne a chronické formy kokcididzy:

Kura domdaca (brojlery), morky, bazanty:

Denné déavka je 31,25 mg kombinacie tcinnych latok lieku (25 mg sulfadimidinu sodného a

6,25 mg trimetoprimu)/kg z. hm., t. j. 0,5 ml lieku/kg Z. hm. alebo 5 ml lieku na liter pitnej vody, po
dobu 5 po sebe idtcich dni. V akttnych pripadoch je mozné pociato¢nt davku 1. den lie¢by
zdvojnasobit’.

Ak je povodcom infekcie E. tenella alebo E. necatrix odporaca sa davku zvysit' na 62,5 mg
kombinéacie uc¢innych latok lieku (50 mg sulfadimidinu sodného a 12,5 mg trimetoprimu)/kg z. hm.,
t.j. 1,0 ml lieku/kg Z. hm. alebo 10 ml lieku na liter vody, po dobu 5 po sebe iducich dni.

Kraliky a zajace:

Denné déavka je 78,125 mg kombinacie ucinnych latok lieku (62,5 mg sulfadimidinu sodného a 15,625
mg trimetoprimu)/kg z. hm., t. j. 1,25 ml lieku/kg z. hm. alebo 12 ml lieku na liter pitnej vody, po
dobu 6 po sebe idtcich dni. V akttnych pripadoch je mozné pociato¢nt davku 1. den lie¢by
zdvojnasobit’.

Na zaklade odporacanej dennej davky lieku, priemernej zivej hmotnosti lie¢enych zvierat a ich dennej
spotreby vody sa vypocita presna denna davka lieku, ktora sa ma podat’ v pitnej vode. Prijem vody sa
moze lisit’ v zavislosti od veku, zdravotného stavu, plemena, klimatickych podmienok a spdsobu
chovu, preto je potrebné pre spravne davkovanie zohl'adnit’ aktualny prijem vody v chove a vypocitat
pozadovant koncentraciu lieku v mililitroch na liter vody podl'a nasledovného vzorca:

... denna davka lieku priemerna ziva hmotnost’
y X .,
v ml/kg Z. hm. (kg) zvierata

= ... ml lieku na liter vody
priemerna denna spotreba vody (1) na zviera

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Zvierata maju mat’ po dobu podavania lieku pristup len k medikovanej pitnej vode a suchému krmivu
(je potrebné vynechat’ nemedikovant pitnt vodu a §tavnaté krmivo).

Na zaistenie podania spravnej davky lieku je potrebné zivi hmotnost’ zvierat stanovit’ o najpresnejsie,
aby sa predislo poddavkovaniu.
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10, OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Miso a vnutornosti:

- Tel’ata, jahnata, oSipané: 15 dni

- Brojlery kury domadcej, bazanty: 6 dni

- Morky: 7 dni

- Kraliky: 2 dni

- Zajace: 15 dni

Nepouzivat’ u nosnic, ktoré produkuju alebo st uréené na produkciu vajec na l'udsku spotrebu.

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

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ na suchom mieste.
Chranit pred svetlom
Uchovavat’ v pévodnom obale.

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

Cas pouzitelnosti po nariedeni podl'a ndvodu: 24 hodin.
12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pri podavani sulfonamidov sa odporaca dostato¢ny prisun tekutin, pripadne sti¢asné podavanie alkalii
(uhlicitan sodny), pretoze v zasaditom moci sa sulfonamidy a ich derivaty l'ahSie rozpustajh.

Pri pouzivani veterinarneho lieku je potrebné zohl'adnit’ narodni a miestnu antimikrobidlnu politiku.
Pouzitie tohto veterinarneho lieku by malo byt’ zaloZené len na zaklade testov citlivosti patogénov
izolovanych zo zvierat'a. Ak to nie je mozné, liecba ma byt’ zaloZena na miestnych (regionalnych,
farmovych) epidemiologickych informaciach o citlivosti cielového patogénu.

Pouzivanie lieku v rozpore so schvalenou Pisomnou informaciou méze viest’ k prevalencii kmetiov
rezistentnych voci sulfadimidinu a trimetoprimu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

LCudia so znamou precitlivenost'ou na sulfonamidy a trimetoprim sa maju vyhnut’ kontaktu

s veterinarnym liekom.

Pri manipulacii s veterinarnym liekom sa vyhnite kontaktu s koZou a ocami.

Pri manipulacii s veterinarnym liekom pouZivajte osobné ochranné pomoécky skladajuce sa z
ochranného odevu, gumovych alebo latexovych rukavic a ochrannych okuliarov.

V pripade ndhodného poliatia koZe alebo zasiahnutia o¢i oplachnite postihnuté miesto velkym
mnozstvom vody.

Ak sa po kontakte s lieckom vyvinu postexpozi¢né priznaky ako zaCervenanie koze, opuch pier, tvare a
o¢i alebo stazené dychanie ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Pocas manipulacie s lickom nejedzte, nepite ani nefajcite.

Po manipulacii s liekom si dokladne umyte ruky.

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Znaska:
Nepodavat’ nosniciam, ktorych vajcia su uréené na 'udskua spotrebu.

Liekov¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
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Pri lie¢be sulfonamidmi sa neodporica podavat’ meténamin, ako antiseptikum mocovych ciest, pre
zvySené riziko vzniku zluc¢enin naruSujucich priechodnost’ mo¢ovych ciest a antikoagula¢né latky,
pretoze sulféonamidy predlzuju dobu zrazania krvi.

Neodporuca sa sucasne podavat’ anestetika prokainového radu a kombinacie liekov obsahujticich
takéto latky (napr. prokain benzylpenicilin). Tieto liec¢ivé latky uvoliuju kyselinu para-
aminobenzoov1, ktora rusi antimikrobialne posobenie sulfadimidinu. Sti€asne sa nesmu podéavat’ lieky
s obsahom kyseliny acetylsalicylovej vzhl'adom na zvysené riziko tvorby krystalov v moci.

Predévkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota):
Davky lieku sa v akitnom $tadiu ochorenia mozu zdvojnasobit’ bez rizika vyskytu neziaducich
ucinkov.

Inkompatibility:

Neodporuca sa sucasne aplikovat’ lokalne anestetika prokainového typu, peroralne antikoagulancia,
hypoglykemické latky, zlG€eniny siry a meténamin.

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

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterindrnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt v stilade s ochranou Zivotného prostredia.

14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

01/2024

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpske;j
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Velkosti balenia:

2 x 50 ml: sklenena liekovka v papierovej Skatuli.

250 ml: biela PE liekovka uzatvorena bezpe¢nostnym uzaverom Vv papierovej skatuli.
1000 ml: biela PE liekovka uzatvorena bezpe¢nostnym uzaverom.

5 I: biela PE bandaska.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Reg. ¢. SR: 96/017/01-S

Vplyv na Zivotné prostredie:
Trimetoprim je perzistentny v pode.

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

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

Tel.: +421/37/7419 759

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

Miestni zastupcovia:
MVDr. Eduard Malik Mobil:; 0903 406 069
MVDr. Peter Kostrej Mobil: 0903 406 016
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