SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equibactin 250 mg/g + 50 mg/g peroralny prasok pre kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Kazdy gram obsahuje:

U&inné latky:
Sulfadiazinum 250 mg
Trimethoprimum 50 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Peroralny prasok
Biely az $pinavobiely prasok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kone.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Na liec¢bu infekcii u koni spésobenych mikroorganizmami citlivymi na kombinaciu trimetoprimu
a sulfadiazinu, ako st infekcie hornych dychacich ciest, urogenitalneho systému a infekcie ran.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' u koni s tazkym ochorenim pecene alebo obliciek.

Nepouzivat’ v znamych pripadoch precitlivenosti na G¢inné latky alebo na niektor z pomocnych
latok.

Nepouzivat’ v znamych pripadoch rezistencie voci trimetoprimu a sulféonamidom.

44 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Nie su.
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pocas liecby maju mat’ zvieratd vol'ny pristup k pitnej vode, aby sa predislo moznému vzniku
krystalurie.

Pri lie€be novorodenych zvierat a zvierat s poSkodenim peéene treba postupovat’ opatrne.

Porucha funkcie oblic¢iek moze spdsobit’ nahromadenie, ¢o pri dlhodobej liecbe zvysuje riziko vyskytu
neziaducich ucinkov.

Liek sa ma pouzivat’ opatrne u koni s krvnymi dyskraziami.




Pouzitie lieku sa ma zakladat’ na identifikacii a testovani citlivosti cielového (-ych) patogénu (-ov).

Ak to nie je mozné, lie¢ba sa ma zakladat’ na epidemiologickych informaciach a vedomostiach

o citlivosti cielovej baktérie na Girovni farmy alebo na lokalnej/regionalnej Grovni.

Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodnti a miestnu antimikrobialnu politiku.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v suhrne charakteristickych vlastnosti liecku méze
zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych voci lieku a méze znizit' G€innost’ liecby inymi
antibiotikami v désledku moznosti skrizenej rezistencie.

V pripade hnisavych infekcii sa kombinacie trimetoprimu a sulfonamidov neodportéaju kvoli zniZenej
ucinnosti pri takychto stavoch.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Tento liek obsahuje sulfadiazin, ktory méze po kontakte s kozou, vdychnuti alebo nahodnom poziti
spdsobit’ reakcie z precitlivenosti. Precitlivenost’ vo¢i sulfonamidom méze viest’ ku skrizenym
reakcidm s inymi antibiotikami. Alergické reakcie na sulfonamidy mézu byt niekedy zavazné.
Treba sa vyhnut kontaktu s veterinarnym liekom. Je to d6lezité hlavne pre I'udi so znamou
precitlivenostou na sulfonamidy.

Zabrante vdychnutiu prasku. Pri manipulacii s tymto liekom nosit’ bud’ jednorazovu respiracna
polomasku zodpovedajiucu Eurdépskemu standardu EN149 alebo opakovane pouzitelny respirator
zodpovedajtci Europskemu Standardu EN140 s filtrom EN143.

Vyhybat sa kontaktu s kozou. Pri manipulacii s tymto lickom sa maju nosit’ gumové rukavice.

V pripade kontaktu kozu dokladne umyt’ mydlom a vodou.

Ak sa po expozicii vyvinu priznaky ako je kozné vyrazka alebo tazkosti s dychanim a podrazdenie,
ktoré pretrvavaju, treba vyhladat’ lekarsku pomoc.

Po pouziti si dokladne umyt ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Mozu sa vyskytnat nasledujuce neziaduce reakcie:
- reakcie z precitlivenosti ako je Zihl'avka,
- nechutenstvo,
- gastrointestinalne poruchy ako je riedka stolica, hnacka a kolitida,
- poruchy funkcie peCene alebo obliciek,
- hematologické Gc¢inky ako je anémia, trombocytopénia alebo leukopénia,
- hematuria, krystaltria, tubularna obstrukcia.

4.7 PouZzitie pocas gravidity a laktacie

Laboratorne studie na potkanoch a mysiach preukazali dokazy teratogénnych ucinkov pri davkach,
ktoré su vyssie ako terapeutické davky.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola u cielového druhu pocas gravidity a laktacie vyhodnotena,
preto sa treba vyhnut pouZzivaniu u gravidnych a laktujacich kobyl.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Je zname, ze potencované sulfonamidy pouzivané v spojeni s agonistami alfa2-adrenoreceptorov ako
je napriklad detomidin, ze m6zu spdsobovat’ u koni fatalne arytmie.

4.9 Dévkovanie a sposob podania lieku

Podanie zamieSanim do krmiva.

Odportcana davka je 30 mg ucinnych latok spolu (t.j. 25 mg sulfadiazinu a 5 mg trimetoprimu) na kg
zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 10 g prasku na 100 kg, jedenkrat alebo dvakrat denne po dobu 5 dni.
O frekvencii davkovania sa rozhoduje na zaklade citlivosti zahrnutych patogénov a miesta infekcie.



Aby sa zabezpecéilo podanie spravnej davky a predislo sa poddavkovaniu, ma sa ¢o najpresnejsie urcit’
ziva hmotnost’. Pri pouzivani téglikov alebo casti vrecka sa odporuca pouzit’ vhodne kalibrované
vaziace zariadenie na podanie vypocitaného mnozstva lieku.

Prasok sa moze tesne pred podanim zmiesat’ s malym mnozstvom krmiva. U¢inné latky v prasku maju
horku chut’. Pridanie melasy alebo inych sladidiel do krmiva méze ul'ah¢it’ podanie lieku. Zvys$né
krmivo sa ma podat’ pol hodiny potom, ako kon zozral krmivo s liekom. Ak ko nad’alej odmieta
krmivo s liekom, v liecbe sa ma pokracovat’ s inou farmaceutickou formou obsahujicou rovnaké
ucinné latky.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

V pripade predavkovania sa moze pozorovat riedka stolica alebo hnacka. St to zvy€ajne obmedzujtice
priznaky, v pripade potreby sa vS§ak mozu liecit’ symptomaticky, napr. liecbou tekutinami v pripade
dehydratacie.

411  Ochranna(-é) lehota(-y)

Miso a vnutornosti: 20 dni
Mlieko: Nie je registrovany na pouzitie U kobyl produkujucich mlieko na 'udskd spotrebu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibiotika na systémové pouZitie, kombindcie sulfonamidov
a trimetoprimu, vrdtane derivdtov, sulfadiazin a trimetoprim.
ATCvet kéd: QJOIEW10

51 Farmakodynamické vlastnosti

Sulfadiazin je bakteriostatické antibiotikum patriace do skupiny sulfénamidov, ktoré ucinkuje
zasahovanim do syntézy nukleovych kyselin. Trimetoprim je inhibitor reduktazy, ktory tieZ zasahuje
do syntézy bakterialnych nukleovych kyselin. Trimetoprim a sulfadiazin maju bakteriostaticky ucinok,
avSak spolu maju synergisticky baktericidny uc¢inok zasahovanim do dvoch za sebou idtcich krokov
bakterialneho metabolizmu kyseliny listove;.

Kombinacia trimetoprimu a sulfadiazinu ma Siroké antibakterialne spektrum pre gram-pozitivne aj
gram-negativne batérie. Pre sulfonamidy a ich kombinacie st popisané chromozémové mutacie

a rezistencia sprostredkovana plazmidom. Rezistencia je rozsirena medzi baktériami izolovanymi zo
zvierat, ¢o odzrkadl'uje extenzivne dlhodobé pouzivanie. Existuje uplna skrizena rezistencia medzi
sulfonamidmi.

5.2 Farmakokinetické udaje

Pri odporticanom davkovani pre kone 30 mg uc¢innej latky spolu (t.j. 25 mg sulfadiazinu a 5 mg
trimetoprimu) na kg Zivej hmotnosti su priemerné maximalne plazmatické koncentracie ziskané po
jednorazovej davke priblizne 13 mikrogramov/ml sulfadiazinu po 2,3 hodinach a priblizne

1,0 mikrogram trimetoprimu po 1,7 hodinach. Plazmaticky polcas je priblizne 7 hodin pre sulfadiazin
a priblizne 3 hodiny pre trimetoprim. Obe latky sa metabolizuju v peceni, sulfadiazin acetylaciou

a glukuronidaciou a trimetoprim hydroxylaciou a glukuronidaciou. Vylu¢ovanie prebicha primarne
obli¢kami, len z mense;j Casti v stolici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydrat glukédzy
Koloidny oxid kremicity, bezvody.



6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu (tégliky): 3 mesiace.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorné¢ho obalu (vreckd): 24 hodin, ak sa uchovava na suchom
mieste a je znovu uzavrety spinkou (po zahnuti okraja otvoreného vrecka).

Cas pouzitelnosti po zamiesani do krmiva: ihned’ spotrebovat'.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Vrecka a tégliky uchovavat’ po prvom otvoreni dobre uzavreté, aby boli chranené pred vlhkom.
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Biele HDPE tégliky s LDPE vieckom obsahujuce 105 g, 210 g alebo 420 g prasku.

Biele PP tégliky s LDPE vieckom obsahujuce 840 g prasku.

Vrecka z PET/PE/AIU/PE/LLDPE obsahujuce 5 g, 15 g, 30 g, 60 g alebo 100 g prasku.
Kartonové skatule obsahujuce 10, 20 alebo 28 hlinikovych vreciek, z ktorych kazdé obsahuje 5 g,
15 g, 30 g alebo 60 g prasku.

Kartonové skatule obsahujtce 10 hlinikovych vreciek, z ktorych kazdé obsahuje 100 g prasku.

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

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

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

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO(A)

96/022/DC/20-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 03/07/2020

10 DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A NA VNUTORNOM
OBALE

KARTONOVE SKATULE, TEGLIKY A VRECKA OBSAHUJUCE 30 g, 60 g a 100 g.

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equibactin 250 mg/g + 50 mg/g peroralny prasok pre kone
Sulfadiazinum / Trimethoprimum

2. UCINNE LATKY

Kazdy gram obsahuje:
Sulfadiazinum 250 mg
Trimethoprimum 50 mg

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny praSok

| 4. VEEKOST BALENIA

3049
60 g
100 g
10x5¢g
10x15¢
10x30g
10x60g
10x 100 g
20x5¢g
20x15¢g
20x304g
20x 6049
28x5¢g
28x15¢
28x304¢
28x604g
1059
2109
4209
840 g

5.

CIELCOVE DRUHY

Kone

@

6.

INDIKACIA (-1E)




7.

SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Podanie zamie$anim do krmiva.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

8.

OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
Maiso a vnutornosti: 20 dni
Mlieko: Nie je registrovany na pouzitie U kobyl produkujucich mlieko na 'udskd spotrebu.

o,

OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE |

Sulfénamidy mozu sposobit’ tazké alergické reakcie.

| 10

DATUM EXSPIRACIE |

EXP:

Tégliky: Po prvom otvoreni pouzit’ do 3 mesiacov.

| Datum likvidacie:

Vrecka: Po prvom otvoreni pouzit’ do 24 hodin, ak st uchovavané na suchom mieste a znovu uzavreté
spinkou (po zahnuti okraja otvoreného vrecka).
Cas pouzitel'nosti po zamiesSani do krmiva: ihned’ spotrebovat’.

11,

OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Vrecka a tégliky uchovavat’ po prvom otvoreni dobre uzavreté, aby boli chranené pred vihkom.

12.

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

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13.

OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

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 DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII |

Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holandsko

| 16.

REGISTRACNE CiSLO (CISLA) |

96/022/DC/20-S



17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

VRECKA OBSAHUJUCE 5g A 15¢g

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equibactin 250 mg/g + 50 mg/g peroralny prasok pre kone
Sulfadiazinum / Trimethoprimum

(@

| 2. MNOZSTVO UCINNYCH LATOK

Kazdy gram obsahuje:
Sulfadiazinum 250 mg
Trimethoprimum 50 mg

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

54
15¢g

| 4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Podanie zamiesanim do krmiva.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

5.  OCHRANNE LEHOTY

Miso a vnutornosti: 20 dni
Mlieko: Nie je registrovany na pouzitie U kobyl produkujucich mlieko na 'udskt spotrebu.

| 6. CiSLO SARZE

Lot:

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po prvom otvoreni pouzit’ do 24 hodin, ak sa uchovava na suchom mieste a znovu uzavrie spinkou.
Cas pouzitel'nosti po zamieSani do krmiva: ihned’ spotrebovat.

8.  OZNACENIE , LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
Equibactin 250 mg/g + 50 mg/g peroralny prasok pre kone

1. NAZOV A ADRESA ,DRZITEBA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandsko

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equibactin 250 mg/g + 50 mg/g peroralny prasok pre kone
Sulfadiazinum / Trimethoprimum

3. OBSAH UCINNYCH LATOK A INYCH LATOK

Kazdy gram bieleho az Spinavo bieleho prasku obsahuje:

Utinné latky:
Sulfadiazinum 250 mg
Trimethoprimum 50 mg

4, INDIKACIE

Na liecbu infekcii u koni spésobenych mikroorganizmami citlivymi na kombinaciu trimetoprimu
a sulfadiazinu, ako st infekcie hornych dychacich ciest, urogenitalneho systému a infekcie ran.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' u koni s tazkym ochorenim pecene alebo obliciek.

Nepouzivat’ v zndmych pripadoch precitlivenosti na G¢inné latky alebo na niektori z pomocnych
latok.

Nepouzivat’ v zndmych pripadoch rezistencie voci trimetoprimu a sulféonamidom.

6. NEZIADUCE UCINKY

Moézu sa vyskytnat nasledujuce neziaduce reakcie:
- reakcie z precitlivenosti ako je zihl'avka,
- nechutenstvo,
- gastrointestinalne poruchy ako je riedka stolica, hnacka a kolitida,
- poruchy funkcie pecene alebo obliciek,
- hematologické ucinky ako je anémia, trombocytopénia alebo leukopénia,
- hematuria, krystaltiria, tubularna obstrukcia.



Ak zistite akékol'vek neziaduce uCinky, aj tie, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, informujte vasho veterindrneho lekéra.

7. CIECOVY DRUH

(A

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU
Podanie zamieSanim do krmiva.

Odporacana davka je 30 mg ucinnych latok spolu (t.j. 25 mg sulfadiazinu a 5 mg trimetoprimu) na kg
zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 10 g prasku na 100 kg, jedenkrat alebo dvakrat denne po dobu 5 dni.
O frekvencii davkovania sa rozhoduje na zaklade citlivosti zahrnutych patogénov a miesta infekcie.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Aby sa zabezpecéilo podanie spravnej davky a predislo sa poddavkovaniu, ma sa ¢o najpresnejsie urcit’
ziva hmotnost’. Pri pouzivani téglikov alebo Casti vrecka sa odporuca pouzit’ vhodne kalibrované
vaziace zariadenie na podanie vypocitaného mnozstva lieku.

Prasok sa moze tesne pred podanim zmie$at’ s malym mnoZstvom krmiva. U¢inné latky v prasku maju
horku chut’. Pridanie melasy alebo inych sladidiel do krmiva méze ul'ah¢it’ podanie lieku. Zvys$né
krmivo sa ma podat’ pol hodiny potom, ako kon zozral krmivo s liekom. Ak ko nad’alej odmieta
krmivo s liekom, v liecbe sa ma pokracovat’ s inou farmaceutickou formou obsahujiucou rovnaké
ucinné latky.

10. OCHRANNE LEHOTY

Maiso a vnutornosti: 20 dni
Mlieko: Nie je registrovany na pouzitie U kobyl produkujucich mlieko na l'udskd spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Vrecka a tégliky uchovavat’ po prvom otvoreni dobre uzavreté, aby boli chranené pred vlhkom.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli a etikete po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny det v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu (tégliky): 3 mesiace.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného obalu (vreckd): 24 hodin, ak sa uchovava na suchom
mieste a je znovu uzavrety spinkou (po zahnuti okraja otvoreného vrecka).

Cas pouzitelnosti po zamiesani do krmiva: ihned’ spotrebovat’.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pocas liecby maju mat’ zvieratd vol'ny pristup k pitnej vode, aby sa predislo moznému vzniku
krystaltrie.

Pri lie€be novorodenych zvierat a zvierat s poskodenim peéene treba postupovat’ opatrne.

Porucha funkcie obli¢iek moze spdsobit’ nahromadenie, ¢o pri dlhodobej liecbe zvySuje riziko vyskytu
neziaducich ucinkov.

Liek sa ma pouzivat’ opatrne u koni s krvnymi dyskraziami.
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Pouzitie lieku sa ma zakladat’ na identifikacii a testovani citlivosti cielového (-ych) patogénu (-ov).

Ak to nie je mozné, lie¢ba sa ma zakladat’ na epidemiologickych informaciach a vedomostiach

o citlivosti cielovej baktérie na Girovni farmy alebo na lokalnej/regionalnej Grovni.

Pri pouZzivani lieku zohl'adnit’ narodnti a miestnu antimikrobialnu politiku.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v suhrne charakteristickych vlastnosti liecku méze
zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych voci lieku a méze znizit' G€innost’ liecby inymi
antibiotikami v désledku moznosti skrizenej rezistencie.

V pripade hnisavych infekcii sa kombinacie trimetoprimu a sulfonamidov neodportéaju kvoli zniZenej
ucinnosti pri takychto stavoch.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Tento liek obsahuje sulfadiazin, ktory méze po kontakte s kozou, vdychnuti alebo nahodnom poziti
spdsobit’ reakcie z precitlivenosti. Precitlivenost’ vo¢i sulfonamidom méze viest’ ku skrizenym
reakcidm s inymi antibiotikami. Alergické reakcie na sulfonamidy mézu byt niekedy zdvazné.
Treba sa vyhnut kontaktu s veterinarnym liekom. Je to dolezité hlavne pre I'udi so zndmou
precitlivenostou na sulfonamidy.

Zabrante vdychnutiu prasku. Pri manipulacii s tymto liekom nosit’ bud’ jednorazovu respiracna
polomasku zodpovedajucu Eurdpskemu standardu EN149 alebo opakovane pouzitel'ny respirator
zodpovedajici Europskemu Standardu EN140 s filtrom EN143.

Vyhybat sa kontaktu s kozou. Pri manipulacii s tymto lickom sa maju nosit’ gumové rukavice.

V pripade kontaktu kozu dokladne umyt’ mydlom a vodou.

Ak sa po expozicii vyvinu priznaky ako je kozné vyrazka alebo tazkosti s dychanim a podrazdenie,
ktoré pretrvavaju, treba vyhladat’ lekarsku pomoc.

Po pouziti si dokladne umyt ruky.

Pouzitie pocas gravidity a laktacie

Laboratorne stidie na potkanoch a mysiach preukazali dokazy teratogénnych ti¢inkov pri davkach,
ktoré su vyssie ako terapeutické davky.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola u cielového druhu pocas gravidity a laktacie vyhodnotena,
preto sa treba vyhnut’ pouzivaniu u gravidnych a laktujucich kobyl.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Pre kombinacie sulfonamidov s trimetoprimom pouzivané v spojeni s agonistami
alfa2-adrenoreceptorov ako je napriklad detomidin je zname, Ze moZu sposobovat’ u koni fatalne
arytmie.

Zavazné inkompatibility
Z ddvodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterindrny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota)

U¢inné latky v prasku maju horki chut’. Kone nebudu cheiet’ Zrat’ krmivo s liekom, ktory je vysoko
predavkovany. V pripade predavkovania sa méze pozorovat riedka stolica alebo hnacka. Su to
zvycCajne obmedzujuce priznaky, v pripade potreby sa vSak mozu lieCit’ symptomaticky, napr. lieCbou
tekutinami v pripade dehydratacie.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITYCH
LIEKOV ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, 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.
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14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

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

Biele HDPE tégliky s LDPE vieckom obsahujuce 105 g, 210 g alebo 420 g prasku.

Biele PP tégliky s LDPE vieckom obsahujtce 840 g prasku.

Vrecka z PET/PE/Alw/PE/LLDPE obsahujtce 5 g, 15 g, 30 g, 60 g alebo 100 g prasku.
Kartonové skatule obsahujuce 10, 20 alebo 28 hlinikovych vreciek, z ktorych kazdé obsahuje 5 g,
15 g, 30 g alebo 60 g prasku.

Kartonové skatule obsahujuce 10 hlinikovych vreciek, z ktorych kazdé obsahuje 100 g prasku.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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