PRIBALOVA INFORMACE



1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

SULFACOX T peroralni roztok

2 SloZeni
1 ml obsahuje:

Lécivé latky:
Sulfadimidinum natricum 50,0 mg
Trimethoprimum 12,5 mg

Ciry az slabé opalescentni svétle Zluty roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Skot (telata), ovce (jehnata), prasata, psi, kur domaci (brojleti), kriity, bazanti, kralici a zajici.

4. Indikace pro pouziti

Lécba:

e infekci gastrointestinalniho traktu (enteritidy, gastroenteritidy, koliinfekce, diarhoe, dyzentérie),

e sckundarnich bakterialnich infekci po virovych onemocnénich,

e akutni a chronické formy kokcididzy driibeze, bazanti, kralika a zajicti vyvolanych ptivodci citlivymi
ke kombinaci sulfadimidinu a trimethoprimu.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat v ptipadé tézkého poskozeni jater, snizené funkce ledvin. Nepodavat bifezim zviratim.
Nepodavat pfezvykavciim s rozvinutymi predzaludky.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Pfi podavani sulfonamidti se doporucuje dostatecny pfisun tekutin, pfipadné soucasné podavani alkalii
(Natrium bicarbonicum), protoze v zasadité moci se sulfonamidy a jejich derivaty snadnéji rozpousté;ji.
Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmti pochazejicich
z vyskytil pfipadli onemocnéni na farmé. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na mistnich
(regionalni, na urovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.

Byla zaznamenana vysoka prevalence rezistence u E. coli ke kombinaci sulfonamidii s trimethoprimem.
Proto by tento pfipravek mél byt pouzivan po zvazeni vysledku testovani citlivosti.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynli uvedenych v piibalové informaci, miize zvysit prevalenci
bakterii rezistentnich k sulfadimidinu a trimethoprimu a snizit i¢innost terapie ostatnimi sulfonamidy a
trimethoprimem z divodu mozné zkiizené rezistence. Podani piipravku by nemélo slouzit jako metoda




kontroly neklinickych salmonelovych infekci v chovu. Je pfisn¢ doporuceno, ze by pfipravek nemél byt
pouzivan jako nastroj programu pro tlumeni salmonelovych infekci.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy ptipravek zvifatim:

e Piipravek muze vyvolat alergickou reakci u osob precitlivélych na sulfonamidy nebo trimethoprim.

e Lidé se znamou precitlivélosti na sulfonamidy nebo trimethoprim by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim lécivym pfipravkem.

e Tento veterinarni 1éCivy pripravek mtize vyvolat podrazdéni kiize a o¢i. Zabrante kontaktu s pokozkou
a oCima. Pfi naklddani s veterinarnim 1éCivym pfipravkem by se meély pouzivat osobni ochranné
prostfedky skladajici se z ochranného odévu, gumovych ¢i latexovych rukavic a ochrannych bryli.

e V pifipadé nahodného kontaktu s klizi nebo o¢ima vyplachnéte velkym mnozstvim ¢isté vody.

e Pokud se u vas objevi postexpozicni pfiznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1€kaiskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu lékati. Otok obliCeje, rtd, o¢i nebo potize s dychanim jsou
vazné priznaky a vyzaduji okamzitou lékatskou pomoc.

e Té¢hotné a kojici Zeny by mély veterinarni 1éCivy ptipravek podéavat obezietné.

e Po pouziti si umyjte ruce.

Bfezost a laktace:
Ptipravek nepodavejte v prubehu biezosti a laktace.

Nosnice:
Ptipravek nesmi byt podavan nosnicim.

Interakce s jinymi lé€ivymi piipravky a dal§i formy interakce:

Pii terapii sulfonamidy se nedoporucuje podavat methenamin, jako antiseptikum mocovych cest, pro
zvysené nebezpeci vzniku sloucenin narusujicich priichodnost mocovych cest a antikoagulacni latky,
protoze sulfonamidy prodluzuji dobu srazeni krve. NedoporuCuje se souCasné¢ podavat anestetika
prokainové fady a léciva s nimi kombinovana (napf. prokain benzylpenicilin). Tato léc¢iva uvoliuji
kyselinu paraaminobenzoovou, kterd rusi antimikrobidlni pisobeni sulfadimidinu. Soucasné se nesméji
podavat 1éciva s obsahem kyseliny acetylsalicylové s ohledem na zvyseni rizika tvorby krystall v moci.

Predavkovani:
Podani dvojnasobné davky pripravku v pocateCnim akutnim stadiu onemocnéni je bez rizika vyskytu
nezadoucich G¢ink.

Hlavni inkompatibility:
Nejsou znamy.

7/ Nezadouci u¢inky
Skot (telata), ovce (jehnata), prasata, psi, kur domaci (brojlefi), krity, bazanti, kralici a zajici:
Béhem ptedklinického a klinického zkouseni nebyly pozorovany nezadouci ucinky po podani pripravku.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamendte jakékoliv nezddouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho 1ékate. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuZzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci
této pribalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezddoucich ucinkii:



Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a lé¢iv, Hudcova 56a, 621 00 Brno. E-mail:
adr@uskvbl.cz. Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance.
8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Podani v pitné vode¢.
Infekce bakterialniho puvodu:

Telata, jehnata:
Denni davka je 31,25 mg kombinace IéCivych latek na kg zivé hmotnosti (25 mg sulfadimidinu
sodného/kg z.hm. a 6,25 mg trimethoprimu/kg z.hm.), tj. 0,5 ml piipravku na 1 kg z.hm. po dobu 5-7 dni.

Prasata, psi:

Denni déavka je 31,25 mg kombinace léCivych latek na kg zivé hmotnosti (25 mg sulfadimidinu
sodného/kg z.hm. a 6,25 mg trimethoprimu/kg z.hm.), tj. 0,5 ml pfipravku na 1 kg Z.hm. po dobu 5 dni. V
akutnich pfipadech je mozné pocate¢ni davku 1. den 1é¢by zdvojnasobit.

Kur domaci (brojleri), kriity a bazanti:

Denni davka je 31,25 mg kombinace 1écivych latek na kg zivé hmotnosti (25 mg sulfadimidinu
sodného/kg z.hm. a 6,25 mg trimethoprimu/kg z.hm.), tj. 0,5 ml ptipravku na 1 kg Z.hm. po dobu 5 dni. V
akutnich ptipadech je mozné pocatecni davku 1. den lécby zdvojnasobit.

Akutni a chronické formy kokcidiézy:

Kur domaci (brojleri), kriity a bazanti:

Denni davka je 31,25 mg kombinace lécivych latek na kg zivé hmotnosti (25 mg sulfadimidinu
sodného/kg z.hm. a 6,25 mg trimethoprimu/kg z.hm.), tj. 0,5 ml pfipravku na 1 kg z.hm. nebo 5 ml
pripravku na litr pitné vody; rezim podavani: 5 po sobé jdoucich dni. V akutnich piipadech je mozné
pocatecni davku 1. den 1é¢by zdvojnasobit.

Pokud je ptivodcem infekce dribeze E. tenella anebo E. necatrix doporucuje se davku zvysit na 10 ml
ptipravku na litr vody, tj. 1,0 ml pfipravku na 1 kg Z.hm. nebo 62,5 mg kombinace 1é¢ivych latek na kg
zivé hmotnosti (50 mg sulfadimidinu sodného/kg z.hm. a 12,5 mg trimethoprimu/kg Z.hm.). Rezim
podavani: 5 po sob¢ jdoucich dni.

Kralici a zajici:

12 ml ptipravku na litr pitné vody, rezim podavani: 6 po sob¢ jdoucich dni, tj. 1,25 ml pfipravku na 1 kg
z.hm. nebo 78,125 mg kombinace lécivych latek na kg zivé hmotnosti (62,5 mg sulfadimidinu sodné¢ho/kg
z.hm. a 15,625 mg trimethoprimu/kg z.hm.). V akutnich piipadech je mozné pocatecni davku 1. den 1écby
zdvojnasobit.

Pii pfipravé medikované vody by se mélo pfihlizet k zivé hmotnosti 1é¢enych zvifat a jejich denni
spotfeb€ vody. Piijjem vody se mize lisit v zavislosti na véku, zdravotnimu stavu, plemeni, klimatickych
podminkach a zpusobu chovu, proto je potfebné pro spravné davkovani zohlednit aktudlni situaci piijmu
vody v chovu a provést vypocet pozadované koncentrace ptipravku v mililitrech na 1 litr vody dle
nasledujiciho vzorce:

.... ml ptipravku/kg z.hm. X pramérna ziva hmotnost
(kg) zvitete =.... ml pfipravku



mailto:adr@uskvbl.cz

pramérna denni spotieba vody (1) na zvife na litr vody

9. Informace o spravném podavani

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

Pro zajisténi podani spravné davky by méla byt co mozna nejptesnéji stanovena ziva hmotnost zvitat, aby
se predeslo poddavkovani.

10. Ochranné lhiity

Telata, jehiata, prasata: maso: 15 dni

Kur domaci (brojleti), bazanti: maso: 6 dni
Krtty: maso: 7 dni

Kréalici: maso: 2 dny

Zajici: maso: 15 dni

Nepouzivat u nosnic snasejicich nebo urcenych ke snasce vajec pro lidskou spotiebu.
11. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Chrante pred svétlem.

Uchovavejte v suchu.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

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

Doba pouzitelnosti po nafedéni podle navodu: 24 hodin.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravki

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni



Registraéni ¢islo: 96/083/02-C
Velikosti baleni:
1 x 250 ml: bila PE lahev uzaviena bezpecnostnim uzavérem v papirové krabicce.

1 x 1000 ml: bila PE lahev uzaviena bezpe¢nostnim uzaveérem.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
Srpen 2023

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim IéCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni Uidaje pro hlaSeni
podezieni na nezddouci udinky:

PHARMAGAL, spol. s r. 0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika. Tel.: +421/37/741 97 59,
E-mail: pharmagal@pharmagal.sk, pharmagal@seznam.cz.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lécivém pftipravku, kontaktujte prosim piislusného
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 stfedni Cechy: MVDr. Jan Lacina, tel: +420/728 975 012

17. Dalsi informace

Environmentalni vlastnosti: Trimethoprim je perzistentni v pude.
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