PRIBALOVA INFORMACE:
SULFADIMIDIN PG 1000 mg/g prasek pro peroralni roztok

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
PHARMAGAL spol. s r.0., Murgasova 5, 949 01 NITRA, Slovenska republika
tel.: +421/37/7419 759, e-mail: pharmagal@seznam.cz, pharmagal@pharmagal.sk

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

SULFADIMIDIN PG 1000 mg/g prasek pro peroralni roztok
Sulfadimidinum natricum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 g pripravku obsahuje:
Léciva(é) latka(y):
Sulfadimidinum natricum 1000 mg

Bily az nazloutly prasek
4. INDIKACE

Kokcidioza kura domaciho a kralikti domacich.
Lécba infekénich onemocnéni zazivaciho a respiracniho traktu prasat a telat vyvolanych zarodky
citlivymi k sulfadimidinu. Pneumonie, bronchopneumonie, kolibacilozy a salmonelozy prasat a telat.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat pfi onemocnéni ledvin a jater, poruchach krvetvorby, polyneuritidé.
Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku.
Nepouzivat u telat s rozvinutou funkci predzaludkd.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkdl, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo neni uc¢inné, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékati.

Nezadouci G&inky mizete hlasit prostfednictvim formuldfe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 16¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Kur domaci, kralici, prasata, neruminujici telata.



8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Peroralni podani v pitné vod¢ nebo napoji.

Lécba infekcnich onemocnéni zaZivaciho a respiracniho traktu prasat a neruminujicich telat:

200 mg sulfadimidinu sodného/kg z.hm./den, coz odpovida 0,2 g ptipravku/kg z.hm./den po dobu 3-5
po sobé nasledujicich dnl. V zavislosti na klinické odpovédi je mozné davku po 3 dnech snizit na 100
mg sulfadimidinu sodného/kg z.hm./den, coz odpovida 0,1 g pripravku/kg z.hm./den a podavat po
dobu dalsich 2 po sob¢ nasledujicich dnil. Celkova délka podavani nesmi piekro€it 5 dnti.

Pfi podavani telatim lze ddvku rozd¢lit a podavat rozd€len¢ v intervalu 12 hodin.

Pii ptipravé medikované vody by se mélo piihlizet k zivé hmotnosti 1é€enych zvifat a jejich denni
spotfebé vody. Prijem vody se muze liSit v zavislosti na v€ku, zdravotnimu stavu, plemeni,
klimatickych podminkach a zptsobu chovu, proto je potiebné pro spravné davkovani zohlednit
aktualni situaci pfijmu vody v chovu a provést vypocet pozadované koncentrace piipravku v gramech
na 1 litr pitné vody dle nasledujiciho vzorce:

... g ptipravku na kg X pramérna ziva hmotnost (kg)
z.hm. zvifete

= ... g ptipravku na 1 litr vody/den

prumérna denni spotieba vody (v litrech) na zvite

Lécba kokcidiozy kura domdctho a kralika domaciho:

20 g pripravku, tj. 1 sacek, na 10 litr pitné vody a podava se po dobu 3 dnti jako jediny zdroj pitné
vody nebo napoje.

Dle potteby se tato 3denni aplikace opakuje po 3denni piestavce bez 1é¢by. V pfipadé zkraceni
prestavky nebo prodlouzeni 1écby dochazi k depresi rustu. V piipadé rizika rozvoje kokcididzy u
mladych kralikii ve stafi 5-10 tydnt lze piipravek pouzit jest¢ pted rozvojem klinickych ptiznaki
kokcidiozy, nejlépe po 2 — 3dennim vysazeni pitné vody a Stavnatého krmiva.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt zivd hmotnost stanovena co nejpiesnéji, aby se
predeslo poddavkovani.

Zvitata maji mit po dobu podavani ptipravku pfistup pouze k medikované pitné vod¢€ a suchému
krmivu (je nutné vysazeni nemedikované pitné vody a Stavnatého krmiva).

Medikovana voda by méla byt Cerstva a vzdy pripravena pouze v takovém mnozstvi, které dostacuje
k pokryti jednodenni potieby.

Denni davka se ptidava do pitné vody tak, aby veskera medikovand voda byla spotfebovana v pribéhu
24 hodin.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Kur domaci, kralici, prasata, telata: Maso: 15 dni.
Nepouzivat u nosnic snasejicich nebo urcenych ke snasce vajec pro lidskou spotiebu.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI



Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte v suchu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vodé podle navodu: 24 hodin.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Nejsou.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Pii pouziti pfipravku je nutno vzit v uvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky. Pouziti
pfipravku by mélo byt zaloZzeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmi pochazejicich z
vyskytl pfipadii onemocnéni na farmé¢. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na mistnich
(regionalni, na urovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.

Pouziti pripravku, které je odlisné od pokynt uvedenych v této piibalové informaci, mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich k sulfadimidinu a snizit GCinnost terapie ostatnimi sulfonamidy z
divodu mozné zkiizené rezistence.

Podani piipravku by nemélo slouzit jako metoda kontroly neklinickych salmonelovych infekci. Je
pfisné¢ doporuceno, ze by piipravek nemél byt pouzivan jako nastroj programli pro tlumeni
salmonelovych infekci.

Zvlastni opatfeni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni lécivy ptipravek zvitatim:

Ptipravek muze vyvolat alergickou reakci u osob precitlivélych na sulfonamidy. Lidé se znamou
precitlivélosti na sulfonamidy by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Pokud
se u vas objevi postexpozi¢ni ptiznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu 1¢kati. Otok obliceje, rtli, o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné
priznaky a vyzaduji okamzitou lékarskou pomoc.

Tento ptipravek mlze vyvolat podrazdéni klize, oCi a sliznic. Zabraite kontaktu s pokozkou, o¢ima
a sliznicemi. Pii nakladdani s veterindrnim lécivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné
prosttedky sklddajici se z ochranného odévu, gumovych ¢i latexovych rukavic a ochrannych bryli
abud z jednorazového respiratoru s polomaskou vyhovujici evropské normé ENI149 nebo
z respiratoru pro opakované pouziti podle evropské normy EN140 s filtrem podle normy EN143.
V ptipadé nahodného kontaktu s klizi, o¢ima nebo sliznicemi vyplachnéte velkym mnozstvim Cisté
vody. Pokud pfiznaky pfetrvavaji, vyhledejte 1¢katskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky:
Ptipravek nesmi byt podavan nosnicim a laktujicim zviratim.

Interakce s dal$imi lé¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nedoporucuje se soucasn¢ podéavat anestetika prokainové fady a léCiva s nimi kombinovana. Tato
l1éciva uvolnuji kyselinu paraaminobenzoovou, ktera rusi antimikrobidlni plsobeni sulfadimidinu.
Soucasn¢ se nesméji uzivat léciva s obsahem kyseliny acetylsalicylové s ohledem na zvyseni rizika
tvorby krystali v moci.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Déavky pfipravku se v pocatecnich tézSich stadiich mohou zdvojnasobit bez rizika vyskytu
nezadoucich vedlejsich ucinkda.




Inkompatibility:
Nejsou znamy.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotfebnych 1écivych piipravkt se porad’te s vas§im veterinarnim Iékafem.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Leden 2022

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikost baleni:
5x20g,1x400¢g
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Reg.¢. CR: 96/1337/97-C

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Ceska republika:

Pharmagal CZ, s. r. 0., Petrovicka 857, Nové Mésto na Moraveé 59231

e-mail: pharmagalcz@seznam.cz

Vychodni a stiedni Cechy: MVDr. Katefina Vodrazkova, tel: +420/702 039 507
Morava: MVDr. Miroslav Surik, tel: +420/607 912 775

Zapadni a stiedni Cechy: MVDr. Jan Lacina, tel: +420/728 975 012



