CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g premiksu do sporzadzania paszy leczniczej zawiera:

Substancje czynne:

Cynku tlenek 30g

(co odpowiada 24,1 g cynku)

Sulfaguanidyna jednowodna 20 g

(co odpowiada 18,45 g sulfaguanidyny)

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Premiks do sporzadzania paszy leczniczej.

Bezowy, jednorodny proszek o owocowym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia (prosicta odsadzone).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat
Leczenie 1 metafilaktyka biegunek roznego tta okresu poodsadzeniowego.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku chorob watroby, nerek, kamicy moczowej, schorzen uktadu
krwiotworczego, nadwrazliwosci na sulfonamidy.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Spozycie paszy moze by¢ zmniejszone wskutek choroby. W takim przypadku nalezy odpowiednio
dostosowac zawartos¢ produktu w paszy leczniczej tak, aby osiggna¢ wlasciwe stezenie terapeutyczne
sulfaguanidyny i tlenku cynku spozywanych przez leczone zwierzeta.

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

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci 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.

Nie nalezy przekraczaé zalecanego czasu podawania produktu, tj. 10—14 dni.

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



Specijalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzetu
ochronnego, na ktore sktada si¢ fartuch ochronny, r¢kawice i maska przeciwpyltowa.
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na substancje czynne powinny unika¢ kontaktu z produktem.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

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

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (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 (wigcej 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, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone — produkt przeznaczony dla prosiat po odsadzeniu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

Wchtanianie cynku z przewodu pokarmowego ograniczajg fityniany, duze ilosci jonow fosforu,
wapnia, zelaza i miedzi, substancje chelatujgce. Substancje podnoszace jego wchtanianie to
aminokwasy (metionina, histydyna, cysteina), kwas pikolinowy, PGEo.

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 jednocze$nie podawaé kwasu foliowego.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

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.
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 obrobce cieplnej w temperaturze nie przekraczajgcej 80°C przez maksymalnie 15 min.
Nalezy okresli¢ jak najdoktadniej prawidlowg mase ciata leczonych zwierzat tak, aby dawka
stosowanego sulfonamidu nie byta zbyt mata.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

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 ilosci 2000 ppm przez okres 69 dni nie powodowat
zadnych objawow toksycznosci, obserwowano jedynie obnizeniem masy ciala 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), so6l
wapniowo disodowa kwasu etylenodiaminooctowego (CaNa,EDTA).

Warto$¢ LDso po doustnym podaniu sulfonamidow, 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 $pigczke. Po przedtuzonym podawaniu
niewydolno$¢ nerek, krwiomocz, zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego — biegunke,
zmnigjszone taknienie.

4.11 OKkres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 7 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbiegunkowe, chemioterapeutyki i leki przeciwzapalne
stosowane w schorzeniach jelit.
Kod ATC vet: QA07XA99

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Cynk jest pierwiastkiem sladowym bioragcym udzial w wielu procesach biochemicznych niezbgdnych
do prawidlowego przebiegu funkcji zyciowych.

Jest niezbednym kofaktorem dla wielu enzymow, tj. oksydoreduktaz (np. dysmutazy ponadtlenkowej,
anhydrazy alkoholowej), transferaz (np. polimerazy RNA i DNA), hydrolaz (np. kolagenazy,
elastazy), liaz (np. anhydrazy weglanowej), izomeraz (np. izomerazy fosforanowe;j) i ligaz (np.
syntetazy tRNA). Bierze udziat w ekspresji genow jako sktadnik specyficznych biatek przytaczajacych
DNA w jadrze, stabilizuje btony komorkowe i struktury kosci.

Odgrywa znaczaca role w rozwoju odporno$ci komdrkowej i humoralnej. Pobudza produkcje i
sekrecje tymuliny — hormonu grasiczego pobudzajacego powstawanie komorek cytotoksycznych i
supresyjnych. Bierze udziat w dojrzewaniu limfocytéw B w szpiku kostnym, procesie réznicowania i
dojrzewania limfocytow T (limfocytow Thl, limfocytow cytotoksycznych CD8+) i komérek NK.
Pobudza makrofagi, a poprzez monokiny takze wptywa na limfocyty. Aktywuje fosfataze alkaliczna,
uwazang za jeden z humoralnych czynnikéw bojczych bakterii Gram-ujemnych.

Niezwykle réznorodne dziatanie cynku mozna zgrupowaé w czterech bardzo waznych, z
zywieniowego punktu widzenia, zakresach:

1. Wplyw na funkcjonowanie receptoréw smaku i zapachu, w tym regulacje apetytu oraz ilosci
przyjmowanego pokarmu (stymulacje¢ wydzielania greliny z Zotagdka).

2. Dzialanie stymulujace i regulacyjne w zakresie syntezy DNA i RNA, w tym

a) replikacji i roznicowania si¢ komorek — chondrocytow, osteoblastow i fibroblastow
b) wplyw na synteze¢ somatomedyny C, fosfatazy alkalicznej, kolagenu i1 osteokalcyny
c) wplyw na metabolizm weglowodanow, thuszczow i biatek.

3. Udziat w syntezie i sekrecji hormonu wzrostu (GH), oddziatywanie na syntez¢ i dzialanie innych
hormonoéw (testosteronu, insuliny, hormonu tarczycy).

4. Dziatanie przeciwbiegunkowe.

Mechanizm dziatania przeciwbiegunkowego cynku nie zostat do konica wyjasniony.

Tlenek cynku podawany bezposrednio po odsadzeniu przez okres 2 tygodni wptywa na utrzymanie
stabilnos$ci mikroflory jelitowej 1 roznorodnos¢ pateczek jelitowych. Hamujac kolonizacje (odporno$é
kolonizacyjna) wplywa na regulacje niespecyficznej odpornosci na choroby infekcyjne.

Jest czynnikiem redukujacym zjadliwo$¢ bakterii. Hamuje ekspresje receptorow w jelicie dla
patogennych szczepdw E. coli. Niektorzy wskazuja, ze wysokie dawki tlenku cynku nie zmniejszaja
obecnosci E. coli, ale oddziatujg na zdolno$¢ produkowania przez nig toksyn w $§wietle jelit. Waznym
dziataniem Zn jest zmniejszenie przepuszczalnosci przewodu pokarmowego, przez hamowanie pompy
K/Cl, co skutkuje mniejsza akumulacja wody. Kolejny mechanizm polega na zwigkszeniu ekspresji
biatek potgczen Scistych pomiedzy enterocytami, co powoduje utrudnione przedostanie si¢ toksyn z
przewodu pokarmowego do krwi.



Dziata bakteriobdjczo badz bakteriostatycznie na wiele szczepow Staphylococcus aureus w stezeniu
powyzej 0,001 mol/l.

Cynk powoduje zmniejszenie si¢ tempa apoptozy enterocytow, przez co mogg one funkcjonowaé
dluzej. Pobudza mechanizmy antyoksydacyjne w jelicie, zwigkszajac produkcj¢ glutationu, oraz ma
dzialanie anaboliczne przez wptyw na synteze insulinopodobnego czynnika wzrostu (IGF-1).
Sulfaguanidyna podobnie jak inne sulfonamidy dziata bakteriostatycznie, hamujac synteze kwasu
foliowego niezbednego do syntezy nukleotydéw purynowych i rozmnazania bakterii. Mechanizm
dzialania zwigzany jest ze strukturalnym podobienstwem do kwasu p-aminobenzoesowego (PABA) —
prekursora kwasu foliowego. Sulfonamidy hamujac kompetycyjnie jego reakcje z dihydropterydryng
powoduja powstanie nieprawidlowego kwasu — pteroiloglutaminowego. Dziatanie sulfonamidow
moze by¢ zniesione przez minimalne ilo$ci kwasu p-aminobenzoesowego (na zniesienie 1 mola
sulfonamidu potrzeba 10 mola PABA). Sulfonamidy s3 wchtaniane do komorek bakteryjnych na
zasadzie procesow dyfuzji. Ze wzgledu na wysoki wskaznik podziatu komorek bakteryjnych w
pierwszej fazie infekeji sulfonamidy lepiej dziatajg podane na poczatku choroby.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym wchtanianie cynku moze wahac¢ si¢ od 20 do 80% i zalezy od postaci
chemicznej, poziomu cynku w organizmie, st¢zenia w diecie innych sktadnikow pokarmowych,
wieku, stanow patologicznych. U zwierzat opisuje si¢ 50-80% biodostepnos¢ cynku z tlenku cynku,
z czego wchiania¢ moze si¢ znacznie mniej niz 50% dostgpnego cynku. Z przewodu pokarmowego
wchlanianie odbywa si¢ na catej dtugosci jelit. W komoérkach btony $luzowej, w niskich stezeniach
wigze si¢ z dyfuzyjnym wewnatrzkomorkowym nosnikiem — biatkiem jelitowym bogatym w cysteine
(CRIP). W wysokich stezeniach indukuje syntez¢ metalotioneiny, ktora zasila cynkowa homeostaze.
Po potaczeniu si¢ z metalotioneing pozostaje w komorkach btony sluzowej, a wydalany jest wraz ze
zhuszczajgcymi si¢ komorkami nablonka. W btonie §luzowej gtownie zwigzany jest z CRIP, jednak
gdy jego stezenie wzrasta, zmniejsza si¢ udziat frakcji zwigzanej z CRIP w stosunku do frakcji
polaczonej z metalotioneing.

Z przewodu pokarmowego cynk przechodzi gtownie do watroby, skad dystrybuowany jest do innych
tkanek. Wysokie st¢zenie w osoczu stymuluje syntez¢ metalotioneiny watrobowej, ktora zatrzymuje
cynk w hepatocytach. Do innych magazynow tkankowych nalezg trzustka, nerki, mi¢snie. Znaczne
ilosci wystepujg rOwniez w przewodzie pokarmowym, skorze, ptucach, sercu, mozgu, a takze w
gruczole krokowym, siatkdwce, nasieniu. Zawarty w kosciach jest stosunkowo niedostepny dla innych
tkanek. Cynk gromadzi si¢ przede wszystkim wewnatrz komorek. W krwi obecny jest glownie w
erytrocytach, leukocytach, ptytkach krwi. W osoczu 2/3 jego zawarto$ci zwigzana jest z albuminami,
reszta z a2-makroglobuling.

Jako pierwiastek nie jest metabolizowany. Metabolicznie aktywna pulg cynku reprezentuja jego
polaczenia z albuminami krwi, ktore tatwo moga przechodzi¢ do innych tkanek. Stata trwatosci dla
kompleksu cynk-albuminy wynosi 106. Do dyfuzyjnych form zaliczamy takze cynk zwigzany z
aminokwasami, gldwnie z histydyng i cysteina.

Cynk wydalany jest gtdéwnie z kalem, moczem, takze ze $lina, sierscia i potem. Wydalanie z katem i
moczem wzrasta wraz ze wzrostem jego spozycia.

Sulfaguanidyna nalezy do sulfonamidow stabo wchtaniajgcych si¢ z przewodu pokarmowego.
Wochtanianie sulfaguanidyny w znacznym stopniu uzaleznione jest od wieku zwierzat. W krwi
wystepuje w postaci wolnej, zwigzanej z biatkami krwi — albuminami i w formie zmetabolizowane;.
Podobnie jak inne sulfonamidy przenika przez btony biologiczne, gtéwnie w wyniku dyfuzji proste;.
Sulfonamidy przechodza do wigkszosci tkanek migkkich m.in. stwierdzane w mazi stawowe;j i ptynie
moézgowo-rdzeniowym. Metabolizowane sg gldwnie w watrobie. Biotransformacja zachodzi na drodze
acetylacji, sprzegania z glukuronianami i utleniania. Wchtonigta z przewodu pokarmowego
sulfaguanidyna wydalana jest przede wszystkim z moczem. Gtéwnymi metabolitami stwierdzanymi w
moczu u $win sg formy acetylowe, ktore jako gorzej rozpuszczalne stwarzaja wigksze ryzyko
uszkodzenia nerek.

Wplyw na Srodowisko

Tlenek cynku i sulfaguanidyna sg wydalane gtownie z katem, przede wszystkim w postaciach
niezmienionych. Sg wydalane do gnojowicy i spozytkowane jako nawoz. Nalezy wziag¢ pod uwage



mozliwo$¢ kumulacji zwlaszcza tlenku cynku w glebie i stara¢ si¢ zmieniaé pola przeznaczone do
nawozenia gnojowicg z pozostatosciami leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Kwas cytrynowy bezwodny

Talk

Kaolin cigzki

Aromat owocowy

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3  OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.
Okres waznosci po dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej: 3 miesigce.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac worek szczelnie zamknigty.

Chroni¢ przed mrozem.

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem stonca.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Worek PET/LDPE o zawartosci 1 kg i worek z LDPE/Papier o zawartosci 10 kg produktu.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

519/98



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.04.1998.
Data przedluzenia pozwolenia:

28.06.2003

14.04.2004

13.12.2007

12.12.2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

DD/MM/RRRR

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

STOSOWANIA

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



