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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Sulfequine 333 mg/g + 67 mg/g peroralni pasta pro koné

2. SloZeni

Kazdy gram obsahuje:

Lécivé latky:

Sulfadiazinum 333,0 mg
Trimethoprimum 67,0 mg

Pomocné latky:

Methylparaben 1,80 mg
Propylparaben 0,20 mg
Homogenni bild az téméf bila pasta.

3. Cilové druhy zviiat

Koné.

(@

4. Indikace pro pouziti

Lécba infekcei vyvolanych mikroorganismy citlivymi vii¢i kombinaci trimethoprimu a sulfadiazinu.
5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1éCivé latky (nebo jakykoliv jiny sulfonamid) nebo na n¢kterou
z pomocnych latek.

Nepouzivat u koni 1é¢enych detomidiny.

Nepouzivat u koni s poruchou funkce jater nebo onemocnénim ledvin.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Mezi sulfadiazinem a jinymi sulfonamidy byl zjistén vyskyt zkiizené rezistence. Pouziti veterindrniho
1écivého pripravku je tfeba peclivé zvazit v ptipadech, kdy stanoveni citlivosti prokézalo rezistenci na
sulfonamidy, protoze by mohlo dojit ke snizeni G¢innosti.

Kwvli snizené ucinnosti v piipadech hnisavych infekci se pouziti kombinace trimethoprim-sulfonamid
nedoporucuje.

Zv1a8tni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvitat:

P1i 1é¢bé koni s krevni dyskrazii je nutna obezietnost.

Po celou dobu 1é€by maji mit zvitata volny piistup k pitné vodé, aby se predeslo moznému vzniku
krystalurie. Opatrné je tfeba postupovat pii 1é¢bé novorozenych zvitat. Porucha funkce ledvin vede
k riziku akumulace latky a tim i vy$§imu riziku nezddoucich ucinkt pii dlouhodobé 1€¢bé.

Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého pfipravku ma byt zaloZeno na identifikaci a

a stanoveni citlivosti cilovych patogentl. Pokud to neni mozné, 1€cbu je tieba stanovit na zakladé
epizootologickych informaci a dajii o citlivosti cilovych patogenil na urovni farmy nebo na
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mistni/regionalni urovni.
Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt v souladu s oficidlnimi, narodnimi a regionalnimi
zasadami pro pouzivani antimikrobik.

Zv14astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Tento veterinarni 1éCivy piipravek miize zpiisobit hypersenzitivni reakce. Lidé se znamou
precitlivélosti na sulfonamidy, trimethoprim nebo nékterou z pomocnych latek (parabeny,
polyethylenglykol) by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem. . Pfi nahodném
kontaktu s ktizi dikladné omyjte pokozku vodou. V ptipadé hypersenzitivnich reakci (napt. kozni
vyrazky) vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu 1ékafi.

Otok obliceje, rtl nebo oci jsou zadvaznéj$imi piiznaky a vyzaduji okamzitou 1ékarskou pomoc.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek miize zplsobit nezadouci u€inky jako jsou naptiklad
gastrointestinalni poruchy. Je tfeba dbat, aby nedoslo k nahodnému poziti, zejména ditétem.
Nenechévejte aplikator bez dozoru. Peroralni aplikétory a ¢astecné pouzité aplikatory uchovavejte
v puvodni krabi¢ce na bezpe¢ném misté a pouzijte pti dalsim podani. V piipadé nahodného poziti
vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Po pouziti si umyjte ruce.

Bfezost a laktace:
Laboratorni studie na mysich a potkanech prokazaly teratogenni Gc¢inek.

Bezpecnost veterindrniho 1é¢ivého piipravku béhem biezosti a laktace nebyla u cilovych druht
posouzena. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika piislusnym veterinarnim
lékatem.

Interakce s jinymi 1éCivymi ptipravky a dalsi formy interakce:
Pripravky obsahujici trimethoprim/sulfonamid mohou u koni sedovanych detomidinem vyvolat
fatalni srde¢ni arytmii.

Predavkovani:
V piipadé predavkovani nejsou znamy jiné nezadouci ucinky nez uvedené v bodé¢ 7 ,,Nezadouci
ucinky*.

Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:
Neuplatiiuje se.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen
s Zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

7. NeZadouci ucinky
Koné:
Cetnost neuréena Hypersenzitivni reakce (napft. koptivka)
(z dostupnych daji nelze urcit) Nechutenstvi
Porucha traviciho traktu (napf. fidka stolice, prijem a
kolitida)
Porucha jater.

Porucha ledvin, porucha funkce renalnich tubuli.!
Hematologické ucinky (napf. anémie, trombocytopenie nebo
leukopenie)

Hematurie, krystalurie

I'Tubuléarni obstrukce



HIaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoli nezddouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci,
nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho 1ékare.
Nezadouci ucinky muzete hlésit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci

s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostiednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich G¢inkd:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 18¢iv
Hudcova 232/56 a
621 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz
Tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Peroralni podani.

Jednorazova denni davka ¢ini 30 mg 1écivé latky (5 mg trimethoprimu a 25 mg sulfadiazinu) na kg zivé
hmotnosti, coz odpovida 3,75 gramtim veterinarniho 1é¢ivého piipravku na 50 kg Zivé hmotnosti, po
dobu maximaln€ 5 dnl. Pro nekteré indikace miize byt nutna delsi 1écba.

Vhodna délka 1€cby by méla byt zvolena na zakladé klinického stavu a individualni rekonvalescence
léceného zvirete. Je tieba zvazit dostupnost cilové tkané a charakteristiky piivodce onemocnéni.

Absorpce 1é¢ivé latky je zvySena, pokud je zvifeti v poslednich hodinach pied podanim piipravku
zamezen piistup ke krmivu.

Zivou hmotnost je tieba stanovit co nejpiesnéji, abyste zajistili spravnou davku.

45g aplikator je urCen pro koné do 600 kg zivé hmotnosti a 52,5g aplikator pro koné do 700 kg zivé
hmotnosti.

Pist kazdého ptedplnéného aplikatoru pro peroralni podani je vybaven kalibraénimi znackami
odpovidajicimi kazdym 50 kg zivé hmotnosti.

Davka se odméfuje nastavenim krouzku na pistu podle hmotnosti kong.

9. Informace o spravném podavani

Po odstranéni vicka se pasta podava peroralné vsunutim $picky aplikatoru mezi zuby a vytlacenim
pozadovaného mnozstvi gelu na distalni ¢ast jazyka. V duting Gstni zvifete nema byt Zadna potrava.
Ihned po podani zvednéte koni na nékolik sekund hlavu, abyste zajistili spolknuti ptipravku.

10.  Ochranné lhiity

Maso:

Pti délce 1écby do 5 dnti: 15 dnti.

Pti délce 1écby delsi nez 5 dnli: 6 mésict.

Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urc¢eno pro lidskou spotiebu.

11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
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Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
etiketé po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 3 mésice.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi ndrodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotitebnych 1é¢ivych ptripravki se porad’te s vasim veterinarnim lékarem
nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/044/25-C

Velikosti baleni:

Papirova krabicka obsahujici 1 peroralni aplikator obsahujici 45 g pasty
Papirova krabicka obsahujici 5 peroralnich aplikator obsahujicich 45 g pasty
Papirova krabic¢ka obsahujici 6 peroralnich aplikator obsahujicich 45 g pasty
Papirova krabicka obsahujici 10 peroralnich aplikatorti obsahujicich 45 g pasty
Papirova krabicka obsahujici 1 peroralni aplikator obsahujici 52,5 g pasty
Papirova krabicka obsahujici 5 peroralnich aplikdtort obsahujicich 52,5 g pasty
Papirova krabicka obsahujici 6 peroralnich aplikator obsahujicich 52,5 g pasty
Papirova krabicka obsahujici 10 peroralnich aplikatort obsahujicich 52,5 g pasty

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
15. Datum posledni revize pribalové informace
10/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém ptipravku jsou k dispozici v databazi piipravka Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Némecko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
WERFFT, spol. s r.0.



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

Kotlarska 931/53
602 00 Brno
Czech Republic
+420 541 212 183

info@werftt.cz

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim piislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. Dalsi informace


mailto:info@werfft.cz

