SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

KLOZANIT 300 mg/g prasok na peroralny roztok

Chemoterapeutikum na liecbu a prevenciu kokcidiozy kury domécej, moriek, bazantov, kralikov;
pasteurelozy a salmonelozy kury domacej a moriek.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

1 g lieku obsahuje:

Ucinna latka:

Sulfaclozinum natricum 300 mg

Pomocné latky:
Kompletny zoznam pomocnych latok je uvedeny v bode 6.1

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na peroralny roztok
Jemny zltkasty prasok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kura domaca, morka, bazant, kralik.

4.2 Indikacie na poutzitie so $pecifikovanim ciel’ovych druhov

Liec¢ba a prevencia kokcidiozy kury domacej, moriek, bazantov a kralikov, spésobena hlavne druhmi
Eimeria acervulina, E. necatrix, E.maxima, E. tenella a E. brunetii; pasteurel6za a salmonel6za kury
domacej a moriek.

4.3 Kontraindikacie

Nepodavat pri zmenach funkcie obli¢iek s retenciou vody, poruchach peceiiového parenchymu a pri
granulocytopénii.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

V obdobi liecby nesmu mat’ zvieraté pristup k inej nez medikovanej vode.

Medikovana voda musi byt’ denne pripravena cerstva.

Pri vysokych teplotach (okolo 36 °C a viac) sa méze davka lieku zniZit, pretoze zvieratd piju vécsie
mnozstvo vody.

V porovnani s inymi sulfénamidmi nie je riziko hemoragického syndrému.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Po zamieSani do krmiva je liek ur¢eny len na individualne podanie.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Neuplatiuju sa.
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Osobitné bezpec¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

U Tudi precitlivenych na sulfénamidy moze dojst’ po koznom a oénom kontakte s lickom alebo po
inhalacii k iritacii, pripadne k alergickej reakcii. Pri kontakte s pokozkou zasiahnuté miesto umyt
vodou a mydlom. Po kontakte s okom vyplachovat’ vodou 15 min. Pri inhalécii je potrebné zasiahnutt
osobu vyviezt' na Cerstvy vzduch.

Ak po koznom a o¢nom kontakte ddjde k iritacii, alebo k stazenému dychaniu po inhalacii, vyhl'adat’
lekarsku pomoc a predloZit’ pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Ludia so znamou precitlivenostou na sulfénamidy a tehotné Zeny by sa mali vyhnat kontaktu s
veterinarnym liekom.

Pri manipulacii s veterinarnym liekom pouzivat’ ochranné prostriedky (rukavice, ochranné okuliare a
ruska).

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Pri dodrzani terapeutickej davky nie si zname.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Liek sa neodporuca podavat’ kralikom v obdobi gravidity a laktacie.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Liek sa nesmie podavat’ sucasne s lokalnymi anestetikami prokainového typu.
Sucast’'ou lokdlnych anestetik prokainového typu je kyselina paraaminobenzoova, ktora rusi a¢inok
sulfaklozinu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Davkovanie:
Vseobecna davka je 1 — 2 g na liter pitnej vody alebo 2 g na kg kimnej zmesi.

Pri miernej kokcidioze 1 g lieku na liter pitnej vody. Kokcidioza sposobena druhmi E. tenella a E.
necatrix si vyzaduje davku 1,5 g — 2,0 g na liter pitnej vody, resp. 2 g na kg kimnej zmesi.

Aplikacna schéma pri kokcidioze:

a) Pri lieCebno — ochrannom podani a miernej infekcii: 50 mg sulfaklozin sodného/kg z. hm. (t.j. 1 g
lieku na liter pitnej vody) pocas 3 dni s moznostou opakovania podania hned’ pri objaveni sa prvych
priznakov ochorenia.

b) Liecebne: 1 g lieku na liter pitnej vody50 mg sulfaklozin sodného./kg z.hm. (t.j. 1 g lieku na liter
pitnej vody) 1., 3., 5., 7., a 9. den alebo 1 g lieku na liter pitnej vody pocas 3 dni, potom 2 dni
prestavka a opét aplikovat’ pocas 3 dni.

c) Silné infekcie E. tenella a E. necatrix a zmiesané infekcie: 75 — 100 mg sulfaklozin sodného/kg z.
hm. (t.j. 1,59—2,0 g lieku na liter pitnej vody) pocas 3 dni, potom prestavka 2 — 3 dni a opat’
aplikovat’ 75 — 100 mg sulfaklozin sodného (t.j. 1,5 g—2,0 g lieku na liter pitnej vody) pocas 3 dni.
Na farmach, kde sa kokcidioza vyskytuje CastejSie sa pouziva 3 — dilova lieCebno — ochrannd aplikacia
vo veku 3 — 5 tyzdnov.

U nosnic, ktorych vajcia nie su uréené na l'udsku spotrebu, sa vykonava dodato¢né oSetrenie pred
zaciatkom znasky.

Kokcidioza kralikov:
100 mg sulfaklozin sodného/kg z. hm. (t. J. 2 g liecku na liter pitnej vody (pocas
3 dni, potom 2 dni medikaciu vynechat’ a znovu 3 dni aplikovat’.
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Lie¢bu je mozné opakovat’ alebo prediZit’ na viac ako 6 tyzdiiov bez rizika vedlajsich toxickych
ucinkov.

Pasteureldza kury domacej a moriek: 50 — 100 mg sulfaklozin sodného/kg z. hm. (t.j. 1 — 2 g lieku na
liter pitnej vody minimalne pocas 5 dni.

Salmoneldza kury domacej, moriek, bazantov: 50 — 100 mg sulfaklozin sodného/kg z. hm (t.j. 1 -2 g
lieku na liter pitnej vody minimalne pocas 5 dni.

Spdsob podania: Perordlne v pitnej vode alebo zamieSat’ do krmiva.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota, ak su potrebné )

Pri predavkovani sa moze vyskytnat hemoragicky syndrom.
Liecbu kralikov sa moze opakovat alebo predlzit’ pri dodrzani uvedené¢ho dédvkovania na viac ako
6 tyzdnov bez rizika vedl'ajSich toxickych ucinkov.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Maiso a vnutornosti:

Kura domaca a kralik 16 dni

Morka a bazant 28 dni

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

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antikokcidika — sulfonamidy samostatne a v kombinacii
ATC vet. kod: QP51AG04

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Mechanizmus Uc¢inku sulfachlorpyrazinu je bakteriostaticky, zaloZzeny na kompetetivno-
antagonistickom vztahu s kyselinou paraaminobenzoovou (stcast’ kyseliny listovej), pokial je jej
koncentracia minimalne 5 000 nasobna. Na sulféonamidy su citlivé mikroorganizmy, ktoré produkuja
kyselinu listovi.

5.2 Farmakokinetické udaje

Kompetetivna inhibicia kyseliny paraaminobenzoovej v metabolizme baktérii a prvokov. Liek
sa vstrebava v tenkom creve, odkial’ je distribuovany do celého organizmu. Prechadza do
cerebrospinalneho moku, do exudatov a transudatov a do synovialnej tekutiny. Z tela je vylucovany
mocom a potom. Prechadza aj do mlieka.

Vplyv na Zivotné prostredie

Hnoj lieCenych zvierat je potrebné pred aplikaciou na pol'nohospodarsku podu skladovat’ minimalne
po dobu 3 mesiacov. Po dobu kompostovania a skladovania hnoja je potrebné zamedzit’ presakovaniu
vodnych vyluhov z hnoja do spodnych a povrchovych vod.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych litok

Sachardza
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6.2 Zavazné inkompatibility

Liek sa nesmie podéavat’ sucasne s lokalnymi anestetikami prokainového typu.
6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 5 rokov.
Po rozpusteni vo vode, resp. zamieSani do krmiva ihned’ spotrebovat’.
Medikovanu vodu podéavat’ denne Cerstvil.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Uchovavajte v suchu.

Chraiite pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Metalizované PET met/PE vrecka.

Velkost’ balenia:

a)1x109,1x20g,1x50g0,1x250g, 1x1 kg — vnitorny obal bez vonkajsicho obalu
b)5x10g,5x20g,5x50 g, 5x 250 g — vnltorny obal a vonkajsi obal

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov 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

ANIMED s.r.0., Borovianska 76, 960 01 Zvolen, Slovenskéa republika

8. REGISTRACNE CiSLO

96/0046/95 — S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIEPREDLZENIA REGISTRACIE
17.11.1995, 12.12.2000, 20.12.2005, 6.8.2012

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM A VONKAJSOM
OBALE

{ PET met/PE vrecka}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

KLOZANIT 300 mg/g prasok na peroralny roztok
Chemoterapeutikum na liecbu a prevenciu kokcididzy kury domacej, moriek, bazantov, kralikov;
pasteurelozy a salmonel6zy kury domacej a moriek.

| MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Sulfaclozinum natricum 300 mgv 1g

| OBSAH V HMOTNOSTNYCH JEDNOTKACH

300 mg/g

[SPOSOB(-Y) PODANIA

Peroralne

[OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Maiso a vnutornosti:

Kura domaca a kralik 16 dni

Morka a bazant 28 dni

Nepodévat’ nosniciam, ktorych vajcia st ur€ené na l'udsku spotrebu.

| CISLO SARZE

<Sarza><Lot> {¢islo}

| DATUM EXSPIRACIE

Po rozpusteni vo vode, resp. zamiesani do krmiva ihned’ spotrebovat’.
Medikovanu vodu podavat’ denne Cerstvu.

| OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
VNUTORNOM OBALE
PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV

a)1x109,1x20g,1x50g9,1x250g, 1x 1kg — vnutorny obal bez vonkajsicho obalu
b)5x10g,5x204g,5x50g, 5 x 250 g — vnutorny obal a vonkajsi obal

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU, ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNOVANIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za prepustenie Sarze;
ANIMED s.r.0., Borovianska 76, 960 01 Zvolen, Slovenska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
KLOZANIT 300 mg/g, prasok na peroralny roztok
Chemoterapeutikum na lie¢bu a prevenciu kokcidiézy kury domacej, moriek,
bazantov, kralikov; pasteurelozy a salmoneldzy kury domacej a moriek.
3. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY
1 g lieku obsahuje:
U¢inna latka:
Sulfaclozinum natricum 300 mg
Pomocné latky: sacharoza.
Jemny Zltkasty prasok
4. INDIKACIE
Liecba a prevencia kokcidiozy kury domacej, moriek, bazantov a kralikov, spésobena hlavne druhmi
Eimeria acervulina, E. necatrix, E.maxima, E. tenella a E. brunetii; pasteurel6za a salmonelédza kury

domacej a moriek.

5.  KONTRAINDIKACIE

Nepodavat pri zmenach y funkcie obliciek s retenciou vody, poruchach pec¢enového parenchymu
a pri granulocytopénii.

6. NEZIADUCE UCINKY
Pri dodrzani terapeutickej davky nie st zname.

7. CIECOVY DRUH
Kura domaca, morka, bazant, kralik
8. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Sposob podania: Peroralne v pitnej vode alebo zamiesat’ do krmiva.
Davkovanie:
Vseobecna davka je 1 — 2 g na liter pitnej vody alebo 2 g na kg kfmnej zmesi.
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Pri miernej kokcididze 1 g lieku na liter pitnej vody. Kokcidiéza spésobend druhmi E. tenella a E.
necatrix si vyzaduje davku 1,5 g — 2,0 g na liter pitnej vody, resp. 2 g na kg kimnej zmesi.

Aplika¢na schéma pri kokcidioze:

a) Pri lieCebno — ochrannom podani a miernej infekcii: 50 mg sulfaklozin sodného/kg z. hm. (t.j. 1 g
lieku na liter pitnej vody) pocas 3 dni s moznost'ou opakovania podania hned’ pri objaveni sa prvych
priznakov ochorenia.

b) Liecebne: 1 g licku na liter pitnej vody50 mg sulfaklozin sodného./kg z.hm. (t.j. 1 g licku na liter
pitnej vody) 1., 3., 5., 7., a 9. den alebo 1 g lieku na liter pitnej vody pocas 3 dni, potom 2 dni
prestavka a opét’ aplikovat’ pocas 3 dni.

c) Silné infekcie E. tenella a E. necatrix a zmiesané infekcie: 75 — 100 mg sulfaklozin sodného/kg .
hm. (t.j. 1,59—2,0 glicku na liter pitnej vody) pocas 3 dni, potom prestavka 2 — 3 dni a opat’
aplikovat’ 75 — 100 mg sulfaklozin sodného (t.j. 1,5 g—2.,0 g lieku na liter pitnej vody) pocas 3 dni.
Na farmach, kde sa kokcidioza vyskytuje CastejSie sa pouziva 3 — dilova liecebno — ochranna aplikacia
vo veku 3 — 5 tyzdiov.

U nosnic, ktorych vajcia nie su urc¢ené na l'udsku spotrebu, sa vykondva dodatocné oSetrenie pred
zaClatkom znasky.

Kokcidioza kralikov:

100 mg sulfaklozin sodného/kg z. hm. (t. j. 2 g lieku na liter pitnej vody (pocas 3 dni, potom 2 dni
medikaciu vynechat’ a znovu 3 dni aplikovat’.

Lie¢bu je mozné opakovat’ alebo prediZit’ na viac ako 6 tyzdiiov bez rizika vedrajsich toxickych
ucinkov.

Pasteureloza kury doméacej a moriek:
50 — 100 mg sulfaklozin sodného/kg z. hm. (t. j. 1 — 2 g lieku na liter pitnej vody minimalne pocas
5 dni.

Salmoneldza kury domacej, moriek, bazantov:
50 — 100 mg sulfaklozin sodného/kg z. hm (t. j. 1 — 2 g lieku na liter pitnej vody minimalne pocas
5 dni.

10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnitornosti:

Kura domaca a kralik 16 dni

Morka a bazant 28 dni

Nepodavat’ nosniciam, ktorych vajcia st uré¢ené na 'udsku spotrebu.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25°C.
Uchovavajte v suchu.
Chrante pred svetlom.

Po rozpusteni vo vode, resp. zamieSani do krmiva ihned’ spotrebovat’.
Medikovanu vodu podavat’ denne Cerstvu.

12. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE (SU) POTREBNE

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

V obdobi liecby nesmu mat’ zvierata pristup k inej nez medikovanej vode.

Medikovana voda musi byt denne pripravena cerstva.

Pri vysokych teplotach (okolo 36 °C a viac) sa moze davka lieku znizit', pretoze zvierata piju

Klozanit 300 mg/g prasok na peroralny roztok 7



vacsie mnozstvo vody.
V porovnani s inymi sulfénamidmi nie je riziko hemoragického syndromu.

Jsobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré m4 urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

U Tudi precitlivenych na sulfonamidy méze dojst’ po koznom a o¢nom kontakte s liekom alebo po
inhalécii k iritdcii, pripadne k alergickej reakcii. Po kontakte s pokozkou je zasiahnuté miesto umyt’
vodou a mydlom. Po kontakte s okom vyplachovat’ vodou 15 min. Po inhalécii je potrebné postihnutt
osobu vyviezt' na cerstvy vzduch.

Ak po koznom a o¢nom kontakte ddjde k iritacii, alebo k stazenému dychaniu po inhalécii, vyhladat
lekarsku pomoc a ukézat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Ludia so znamou precitlivenostou na sulféonamidy a tehotné Zeny by sa mali vyhnat kontaktu s
veterinarnym liekom.

Pri manipuldacii s veterinarnym liekom pouzivat’ ochranné prostriedky (rukavice, ochranné okuliare a
ruska).

Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky:
Liek sa neodporuca podavat’ kralikom v obdobi gravidity a laktacie.

Liekov¢ interakcie a in¢ formy vzajomného pdsobenia:

Liek sa nesmie podavat’ sucasne s lokalnymi anestetikami prokainového typu.

Sucast'ou lokdlnych anestetik prokainového typu je kyselina paraaminobenzoova, ktora rusi ucinok
sulfaklozinu.

Predévkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd, ak su potrebné):

Pri predavkovani sa moze vyskytnat hemoragicky syndrom.

Lie¢bu kralikov sa moze opakovat’ alebo prediZit pri dodrzani uvedeného davkovania na viac ako
6 tyzdnov bez rizika vedlajsich toxickych a¢inkov.

Inkompatibility:

Liek sa nesmie podavat’ sucasne s lokalnymi anestetikami prokainového typu.

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

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

Hnoj lie¢enych zvierat je potrebné pred aplikaciou na pol'nohospodarsku pédu skladovat’ minimalne
po dobu 3 mesiacov. Po dobu kompostovania a skladovania hnoja je potrebné zamedzit’ presakovaniu
vodnych vyluhov z hnoja do spodnych a povrchovych vod.

14. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Velkost balenia: 1x109,1x20¢g,1x509;5x109,5x20¢g,5x50¢;1x250g,5x 250 g, 1x1 kg.

Nie vSetky velkosti baleni sa musia uvadzat’ na trh.

EXP
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{mesiac/rok}

Reg. ¢.:
96/0046/95 — S

C. Sarze
{¢islo SarZe/mesiac/rok}

EAN:

8586003231747 -1x 1049
8586003231754 -1x20¢
8586003231761 —-1x5049
8586003231778 -5x 109
8586003230085 -5x20¢
8586003230092 -5 x50 ¢g
8586003231785—-1x250¢
8586003231792 -5x250 ¢
8586003231808 — 1 kg
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