CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Sulfachloropirazyna sodowa 330 mg/g

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego

Proszek drobnoziarnisty, barwy biatej, z dopuszczalnym odcieniem kremowym.
SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Docelowe gatunki zwierzat

Kura, indyk

Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie klinicznych postaci kokcydiozy wywolanych przez Eimeria spp., w szczegdlno$ci u
kurczat rzeznych i kurczat hodowlanych wywotanych przez Eimeria tenella oraz u indykoéw
wywolanej 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.

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czeste 1 powtarzajace si¢ stosowanie produktow kokcydiobdjczych z tej samej klasy moze
prowadzi¢ do rozwoju opornosci pasozytow.

Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat
Brak.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby przygotowujace roztwory produktu leczniczego weterynaryjnego powinny uzywaé odziezy i
sprzetu ochronnego (rekawice, fartuchy, gogle), aby uniknaé¢ kontaktu produktu ze skora 1 btonami
sluzowymi.

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

W razie dostania si¢ produktu do oka nalezy przeptukac je duza iloscig wody. Jesli wystapi
podraznienie, nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska. W przypadku potknigcia produktu, nalezy
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niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska 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 pokazaé lekarzowi opakowanie lub ulotke. Obrzek twarzy, okolicy oczu lub ust, a
takze trudnosci w oddychaniu sg znacznie powazniejszymi objawami, wymagajacymi
natychmiastowej interwencji medycznej.

Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

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

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesno$ci
Nie stosowac u ptakow w okresie niesSnosci.
Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac jednoczes$nie z heksametyloteraming. Stwierdzono wystepowanie interakcji z
sulfonamidami po zastosowaniu: antykoagulantéw, kumaryny, lekow przeciwdrgawkowych,
cyklosporyny, lekow hemolitycznych, lekéw hepatotoksycznych, metenaminy, fenylbutazonu,
penicyliny. Sulfonamidy wypierajg z wigzan z biatkami salicylany, pochodne pirazolonu i pochodne
sulfonylomocznika. Dziatanie 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.

Dawkowanie i droga(i) podawania
Produkt stosuje si¢ po rozpuszczeniu w wodzie do picia.
50 mg sulfachloropirazyny sodowej/’kg m.c./dobe, co odpowiada 152 mg produktu na kg m.c./dobe

przez 3 dni.

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

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

Srednie dzienne spozycie wody (1)

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.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzieleniu pierwszej pomocy, odtrutki),
jesli konieczne

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 podskornej, na btonach sluzowych,
migs$niach szkieletowych oraz mig$niu sercowym. Krew ptakow byta wodnista i nie ulegala
po$miertnemu krzepnigciu. Szpik kostny byt bladordézowy, z6tty oraz miejscowo biaty, nerki byty
powickszone i koloru jasnozoéttego, Sledziona byta takze powigkszona i barwy zoltej. Badanie
histopatologiczne tego organu wykazato zmiany w tkance limfoidalnej oraz mikroropnie tla
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bakteryjnego. U ptakow, ktore przezyly stwierdzono obrzgk korali, grzebienia oraz wybroczyny i
krwawe wylewy na nogach. U czgséci padlych zwierzat stwierdzono objawy anemii.

Okres (-y) karencji

Kura - 14 dni

Indyk - 21 dni

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

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwpierwotniakowe, leki stosowane w chorobach
wywotanych przez pierwotniaki, pojedyncze i w kombinacjach, sulfaklozyna.
Kod ATCvet: QPS1AG04

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Substancjg czynng produktu jest sulfachloropirazyna — sulfonamid aktywny wobec wigkszosci
odmian kokcydii. Mechanizm dziatania sulfonamidu polega na hamowaniu syntezy kwasu
foliowego. W jego obecnosci kokcydia syntetyzuja nieaktywne biologicznie analogi kwasu
foliowego, co powoduje zablokowanie syntezy zasad purynowych, prowadzace do hamowania
wzrostu tych pierwotniakow. Biochemiczna aktywno$¢ sulfachloropirazyny zwigzana jest z
antagonizmem konkurencyjnym w stosunku do kwasu p-aminobenzoesowego (PABA), ktory jest
niezbgdny do syntezy kwasu foliowego. PABA i1 kwas foliowy maja szczegdlne znaczenie w
syntezie cze¢Sci substancji tworzacej jadro komorkowe w trakcie rozwoju drugiej generacji
schizonitow. Na tym etapie rozwoju kokcydii podawanie sulfachloropirazyny nie zaburza rozwijania
si¢ naturalnej odpornosci u drobiu wobec kokcydii.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Sulfachloropirazyna po podaniu doustnym szybko i catkowicie wchiania si¢ z przewodu
pokarmowego. Sulfonamidy do ktérych nalezy sulfachloropirazyna ulegaja szybkiej dystrybucji w
organizmie i sg rozmieszczane rownomiernie we wszystkich tkankach migkkich ciata, docieraja do
osrodkowego uktadu nerwowego (ptyn mézgowo-rdzeniowy) i stawow (plyn maziowy). Wigzanie
sulfonamidow z biatkami osocza moze zachodzi¢ w wigkszym lub mniejszym stopniu. W ptynach:
otrzewnowym, optucnym, maziowym i ocznym sulfonamidy mogg osiagaé 50 -90% ste¢zenia
wystepujacego we krwi, w nerkach przekraczajg st¢zenie osocza. Niskie stezenie osiggaja w tkance
thuszczowej. Sulfonamidy sa w organizmie silnie metabolizowane przez utlenianie i acylacje w
procesach rozkladu (faza I) oraz przez sprzgganie z siarczanami lub kwasem glutarowym w
procesach syntezy (faza II). W wyniku tych reakcji powstaja zwigzki nieaktywne lub tatwo
dysocjujace, a wigc szybko usuwalne z organizmu. Wigkszo$¢ sulfonamiddéw jest usuwana przede
wszystkim z moczem. Nieznaczne ilosci wydalane sg w zotci, kale, mleku, pocie. Najistotniejszymi
procesami s3: kanalikowa filtracja, czynne wydzielanie kanalikowe oraz resorpcja kanalikowa. Po
podaniu sulfachloropirazyny w dawce 50 mg/kg u kur i indykoéw nie obserwowano istotnych roéznic
w parametrach farmakokinetycznych pomigdzy tymi gatunkami, parametry te wynosity
odpowiednio: kury: tie 7,18 £ 0,42 (h); t12. 0,77 £ 0,18 (h); C,0 93,36 + 9,05 (ng/ml)
(przewidywane poczatkowe stezenie we krwi w czasie zero); Tmax 3,66 £ 0,43 (h); Cimax 63,36 £ 8,12
(ng/ml); AUC 919,32 (ng/ml.h); indyki: tije 8,97 £ 0,26 (h); ti2. 1,34 + 0,11 (h); C,0 122,87 +
23,20 (ug/ml) (przewidywane poczatkowe stezenie we krwi w czasie zero); Tmax 4,32 = 0,23 (h);
Cmax 75,5 + 15,48 (ug/ml); AUC 1246,6 (ng/mlLh).

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
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Sodu siarczan bezwodny
Sacharoza

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

Okres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 60 dni.

Okres wazno$ci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Chroni¢ przed swiattem.

Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

50g,100gi1500¢g
Pojemniki PP zamykane wieczkiem LDPE.

Specjalne $rodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposéb zgodny
z obowigzujacymi przepisami.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew sp. z o.0.

ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

tel./fax.: 48 664 98 00, 48 664 99 32, e-mail: info@biowet-drwalew.pl

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

670/99

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA

11.03.1999 / 22.06.2015

DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA



Nie dotyczy.



