B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Suibicol premiks, 30 g/100 g + 20 g/100 g, premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla §win

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Vetoquinol Biowet Sp. z o0.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13/14

66-400 Gorzow Wlkp.

Polska

Tel. (095) 728 55 00 (01)

E-mail: info.pl@vetoquinol.com

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Suibicol premiks, 30 g/100 g + 20 g/100 g, premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla §win
Cynku tlenek cynku
Sulfaguanidyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Cynku tlenek 30g/100 g
(co odpowiada 24,1 g cynku/100 g produktu)
Sulfaguanidyna jednowodna 20 g/100 g
(co odpowiada 18,45 g/100 g sulfaguanidyny)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie i metafilaktyka biegunek roznego tta okresu poodsadzeniowego.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku chorob watroby, nerek, kamica moczowa, schorzenia uktadu
krwiotworczego, nadwrazliwo$¢ na sulfonamidy.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Zaburzenia funkcji nerek spowodowane wytracaniem si¢ sulfonamidu w kanalikach nerkowych,
hamowanie syntezy witaminy K; w przewodzie pokarmowym.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czg¢sto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek

niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny Iub
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Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia.

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

Produkt podawa¢ wylacznie w przypadku wystgpowania objawow chorobowych w stadzie.

Produkt stosowac u prosiat po odsadzeniu przez 10—-14 dni.

Zalecana dawka to 2 g tlenku cynku/10 kg m.c., tj. 1,6 g cynku/10 kg m.c. oraz 1,33 g sulfaguanidyny
jednowodnej/10 kg m.c., tj. 1,23 g sulfaguanidyny/10 kg m.c. W praktyce nalezy podac 6,7 g
produktu/10 kg m.c., tj. 1 kg/100 kg paszy pelnoporcjowe;.

Przygotowana pasza lecznicza powinna zawiera¢ 3000 ppm tlenku cynku i 2000 ppm sulfaguanidyny.

Nalezy okresli¢ jak najdoktadniej prawidtowg masg ciata leczonych zwierzat tak, aby dawka
stosowanego sulfonamidu nie byta zbyt mata.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zaleca si¢ poczatkowo przygotowaé przedmieszke (wymieszanie wyliczonej ilo$ci premiksu z malg
iloscig karmy), a nastepnie wymieszanie jej z resztg paszy. Produkt moze by¢ dodawany do paszy
poddawanej obrobcee cieplnej w temperaturze nie przekraczajacej 80°C do 15 min.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 7 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac worek szczelnie zamkniety.
Chroni¢ przed mrozem.
Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem stonca.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po uplywie wskazanym po stowach Termin waznosci. Termin wazno$ci oznacza ostatni
dzien danego miesigca.

Okres waznosci po dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej: 3 miesiace.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.
12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Nie nalezy przekraczaé¢ zalecanego czasu podawania produktu, tj. 10-14 dni.
Produkt podawaé wytgcznie w przypadku wystgpowania objawow chorobowych w stadzie.
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W przypadku zmniejszenia spozycia paszy leczniczej nalezy rozwazy¢ podwyzszenie dawki paszki
leczniczej tak, aby osiggna¢ wlasciwe stezenie terapeutyczne sulfaguanidyny i tlenku cynku
spozywanych przez leczone zwierzeta.

Ostre stany chorobowe u zwierzat przebiegajace ze znacznym zmniejszeniem spozycia paszy
leczniczej powinny by¢ leczone produktami o innych postaciach farmaceutycznych, np. roztworem
doustnym lub roztworem do wstrzykiwan.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu opornosci bakterii wyizolowanych od
chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne
informacje epizootiologiczne dotyczace wrazliwosci izolowanych bakterii.

Suibicol premiks podaje si¢ po uprzednim zmieszaniu z paszg pelnoporcjowa.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzegtom:
Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy uzywaé osobistej odziezy i sprzgtu
ochronnego, na ktore sktada si¢ fartuch ochronny, rekawice i maska przeciwpylowa na twarz.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ¢igzy i laktacji nie
zostato okreslone — produkt przeznaczony dla prosiat po odsadzeniu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Sulfonamidy mogg wypiera¢ z miejsc taczenia z biatkami krwi inne leki, takie jak metotreksat,
fenylbutazon, diuretyki tiazydowe, salicylany, probenecyd i fenytoing.

Wechtanianie cynku z przewodu pokarmowego ograniczajg fityniany, duze ilo$ci jonow fosforu,
wapnia, zelaza 1 miedzi, substancje chelatujgce. Substancje podnoszace jego wchtanianie to
aminokwasy (metionina, histydyna, cysteina), kwas pikolinowy, PGE2.

Przy duzej zawarto$ci wapnia w paszy wystepuje mniejsza skutecznos¢ dziatania ZnO.

Nie podawa¢ produktu tgcznie z tetracyklinami — cynk moze ograniczac ich wchtanianie.

Nie nalezy jednoczesnie podawac¢ kwasu foliowego.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przedtuzone podawanie wysokich dawek zwigzkow cynku moze powodowac zapalenia trzustki,
anemig, zaburzenia zotadkowo-jelitowe, uszkodzenia watroby i zespot nerczycowy.

Cynk w postaci ZnO podawany prosigtom w ilo$ci 2000 ppm przez okres 69 dni nie powodowat
zadnych objawdow toksycznos$ci, obserwowano jedynie obnizeniem masy ciata i wzrost poziomu Zn
w watrobie. Po dawkach 2-krotnie wyzszych dodatkowo stwierdzono obnizenie poziomu zelaza

w watrobie. Podawanie w/w dawek przez 4 tygodnie nie powodowato zadnych zmian.

Jako antidota ostrego zatrucia cynkiem opisywane sg zwigzki chelatujace, jak: kwas
dietylenodiaminopentaoctowy (DTPA), kwas cykloheksanodiaminotetraoctowy (CDTA), sol
wapniowo disodowa kwasu etylenodiaminooctowego (CaNa2EDTA).

Wartos¢ LD50 po doustnym podaniu sulfonamidéw, ustalona w badaniach na szczurach, wynosi od
500 do 2000 mg/kg. W ostrych zatruciach sulfonamidami opisuje si¢ objawy ze strony uktadu
nerwowego, tj. nieskoordynowane ruchy, sennosc¢ i $piagczke. Po przedtuzonym podawaniu
niewydolno$¢ nerek, kriwviomocz, zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego — biegunke,
zmnigjszone taknienie.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. 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 wyrzuca¢ do $mieci.
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O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

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

Dostepne opakowania:
Worek PET/LDPE o zawartos$ci 1 kg i worek z LDPE/Papier o zawartosci 10 kg produktu.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

Nalezy bra¢ pod uwagg oficjalne zalecenia wiaczania premiksow leczniczych do paszy ostateczne;.
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