B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO:
SULFADIMIDIN BIOVETA 20 g prasek pro pripravu peroralniho roztoku

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A
DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpoveédny za uvolnéni Sarze:
Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

SULFADIMIDIN BIOVETA 20 g prasek pro pripravu peroralniho roztoku
Sulfadimidinum natricum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 sacek (20 g ptipravku) obsahuje:

Léciva latka:
Sulfadimidinum natricum 20 g

4. INDIKACE

Kokcidioza dritbezZe a kralika.

Lécba akutnich nekomplikovanych infekénich onemocnéni dychaciho a traviciho systému
vyvolanych zarodky citlivymi na sulfadimidin.

5.  KONTRAINDIKACE

Nepouzivat pii onemocnéni ledvin a jater, poruchach krvetvorby, polyneuritidé.

Nepouzivejte u zvifat se snizenym piijmem tekutin nebo sniZenou produkci moci ¢i
v pfipadech acidurie.

Nepouzivat u dritbeZe s poruchami metabolismu kyseliny moc¢ové (dna) nebo v ptipadé, ze je
drlibeZ vystavena rizikovym faktoriim, které mohou vést k rozvoji téchto poruch.

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na lé¢ivou latku.

6. NEZADOUCI UCINKY

Po podani sulfonamidi byly popsany nasledujici neZadouci ucinky: krystalurie, hematurie,
blokdda ledvinovych tubulti, poruchy metabolismu kyseliny mocové u ptakt, krevni
dyskrazie, poruchy §titné zlazy u prasat.

7. CILOVY DRUH ZVIiRAT
Druibez, kralici, prasata (selata, béhouni), neruminujici telata a jehnata.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI

Zpisob podani: Peroralné v pitné vodé nebo v mléce ¢i mlécné nahrazce.

Doporucené davkovani v ptipadé infekénich onemocnéni dychaciho a traviciho systému:
Neruminujici telata a jehnata, prasata (selata, béhouni), kralici, dribéz:
200 mg/kg z.hm./den po dobu 3-5 po sobé¢ nésledujicich dnt.



Davka se podava ve form¢ medikovaného roztoku, ktery zvifata pfijimaji do spotfebovani
denni davky pribézné jako jediny zdroj vody V piipadé telat a jehnat 1ze ptipravek dale podat
formou nélevu, kdy se davka podéava rozdélené v intervalu 12 hodin.

V ptipadé dobré klinické odpovédi je mozné davku po 3 dnech snizit na 100 mg/kg z.hm./den
a podavat po dobu dalSich 2 po sobé nasledujicich dnli pfi zachovéani zplisobu podavani.
Celkova délka 1é€by nesmi piekrocit 5 dnd.

Doporuceného davkovani pro davku 200 mg/kg z.hm. lze dosahnout naptiklad tim, ze se 1
sacek (odpovida 20 g ptipravku) rozpusti v 10 litrech pitné vody.

V ptipadé, Ze se u lé€enych zvifat po 3 dnech od zahdjeni 1é€by nedostavi ocekéavana klinicka
odezva, je tfeba opétovné posoudit stanovenou diagndézu a zvazit pouziti jiného vhodného
1é¢ivého piipravku.

Doporucené davkovani v piipadé€ kokcididzy:
1 sacek se rozpusti v 10 litrech pitné vody a podavéa se po 3 dny misto napoje. V ptipadé
potieby se tato tiidenni lé€ba znovu opakuje, ale az po uplynuti 3denni pfestavky bez 1écby.

V ptipadé¢ rizika rozvoje kokcididzy u mladych kralikti ve staii 5 — 10 tydnQ lze piipravek
pouzit jesté pied rozvojem klinickych piiznaki kokcididzy, nejlépe po 2 — 3dennim vysazeni
pitné vody a Stavnatého krmiva.

V ptipadé, zZe se pro piipravu medikovaného roztoku nepouzije cely obsah sacku (20 g), je pro
zajisténi spravného davkovani potifeba pro odvazeni spravného mnozstvi piipravku pouzit
vhodné kalibrované véahy.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Roztok je nutno pfipravovat denné¢ Cerstvy. Zbytky starého roztoku musi byt neSkodné
zlikvidovany.

10. OCHRANNA LHUTA
Maso - 15 dni
Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou uréena pro lidsky konzum.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Uchovavejte v suchu
Chrarite pred svétlem.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 24 hodin.
12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvirat:

Lécba se nesmi zkracovat, 1 kdyz zlepSeni nastane jiz po prvni davce.

Piijem léCiva zvifaty se mize vyznamné meénit v disledku priitbéhu onemocnéni, podminek
v chovu (napft. teplota, vlhkost), produkéniho typu a dalSich faktort, které ovliviiuji piijem
vody u lécenych zvitat.




K zajisténi spravného davkovani je nutno sledovat piijem pitné vody zvitaty a zohlednit jej pti
ptipravé medikované pitné vody a podavani ptipravku.

Je spravnou klinickou praxi zalozit 1écbu na testu citlivosti patogenti izolovanych ze zvifete.
Pokud toto neni mozné, méla by byt 1écba zaloZzena na mistni (na Grovni farmy, regionu)
epizootologické informaci o citlivosti cilového patogena.

Pouziti ptipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v tomto SPC miiZze zpUsobit nardst
prevalence kmend rezistentnich na sulfonamidy.

Ptipravek neni urcen k pouziti v eradikac¢nich programech salmonelovych infekci a k 1é¢bé
subklinickych infekei vyvolanych ptivodci rodu Salmonella.

U zvifat stézkym posSkozenim ledvin je nutné posoudit potiebu upravu davkovani
(prodlouzeni intervalu davkovani).

V pribéhu 1écby je potieba zajistit, aby zvifata méla po spotfebovani denni lé¢ebné davky
zajistén volny pristup k napajeci vodé.

K zajisténi odpovidajiciho piijmu medikovaného roztoku se béhem lécby nepodava stavnaté
krmivo.

Pozornost davkovani je tfeba vénovat i u novorozenych mlad’at, kde mtze v disledku
kyselého pH moce dochéazet ke zpétné absorpci sulfadimidinu z ledvinnych kanalkid a mtze se
prodluzovat biologicky polocas.

K Iécbé systéemovych infekci je ptipravek 1épe podavat nalacno.

Zvlastni opatieni urené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:
Zabrante kontaktu pfipravku s pokoZzkou, ofima a sliznicemi. Pfi nakladani s veterinarnim
1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky skladajici se
z ochrannych bryli a gumovych ¢i latexovych rukavic.

Béhem manipulace s ptipravkem pouZijte jednordzovy respirator vyhovujici normé¢ EN149
nebo respirator slouZici pro vice pouziti vyhovujici norm& EN140 vybaveny filtrem podle
normy EN143.

V ptipadé zasazeni pokoZzky ¢i sliznice oplachnéte exponovanou ¢ast ihned po expozici
velkym mnozstvim vody a odstrafite kontaminovany odév, ktery je v pfimém kontaktu
s pokoZkou. V piipadé zasazeni o¢i vyplachujte zasazené oko 1 pod vickem alesponl 15 minut
pitnou vodou. V pfipadé nadmérné inhalace ptipravku vyvedte postizeného na cerstvy
vzduch. Pokud se dostavi potiZe, vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci
nebo etiketu oSetiujicimu lékati. Pokud dojde k ndhodnému poziti pfipravku, vyplachnéte
ustni dutinu vétSim mnoZstvim vody a vyvolejte zvraceni. Lidé se znamou piecitlivélosti
k sulfonamidiim by se m¢li vyhnout kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.

Po pouziti ptipravku si dikladn€ umyjte ruce vodou a mydlem.

Bfezost, laktace, snaska:

Pouziti pripravku v dob¢ bfezosti mize zvysovat riziko zloutenky u novorozenych mlad’at a
v nékterych studiich byly pozorovany negativni u¢inky v pribéhu embryonalniho ¢i fetalniho
obdobi (teratogenni ptisobeni). Sulfonamidy ptechéazeji pies placentu a mohou tak ovliviiovat
plod. Pouziti ptipravku v pribéhu biezosti pouze na zaklad¢ posouzeni prospésnosti a rizika
veterinarnim 1ékafem.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:




Soucasné s pfipravkem se nemd podavat sira a jeji slouCeniny, anestetika prokainové fady a
1éky s nimi kombinované (prokain-penicilin), methenamin (hexametylentetramin), popft. vétsi
davky vitamina skupiny B, protoZe snizuji €¢inek 1é¢by.

Léciva, kterd maji povahu kyselin (napfiklad peniciliny), mohou vykazovat interakce se
sulfadimidinem v pribéhu vylucovani ledvinami a mohou prodluzovat biologicky polocas
sulfadimidinu.

Ptedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Pfi poruseni zdsad spravné aplikace (piedavkovéani) se muze vyskytnout krystalizace
metabolitd v ledvinach. Preddvkovani muize vést k poruchdm piijmu vody a krmiva.
V ptipadé chronického predavkovani se mohou objevit ptiznaky poruch srazlivosti krve a déle
poruchy imunity (imunosuprese) s moznosti rozvoje bakteridlnich infekci, jako je naptiklad
gangrendzni dermatitida driibeze).

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
748 2016.

15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

EXSPIRACE
EXP: {mésic/rok}

CISLO SARZE
C.5.: {¢islo}

Reg.¢islo: 42/884/69-C



