SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI VETERINARNEHO LIEKU
(SPC)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
SULFACOX peroralny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiIVNE ZLOZENIE
1 ml lieku obsahuje:
Ucinné latky:  Diaveridinum 12,5 mg
Sulfadimidinum 50,0 mg
Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Peroralny roztok.
Ciry az opalizujtci nazltly roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Ciel'ovy druh
Sportové holuby, okrasné vtactvo a kozusinové zvierata.

4.2. Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu
Akutne a chronické formy kokcididzy vtakov a kozuSinovych zvierat.

4.3. Kontraindikacie
Opatrnost’ pri podavani je potrebnd pri zvieratach s poruchami pecene a obliciek.

4.4. Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh
Liec¢bu je potrebné zacat’ hned’ po zisteni prvych priznakov ochorenia v chove.

4.5. Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pri podavani sulfonamidov sa doporucuje dostatocny prisun tekutin, pripadne sucasné
podavanie alkalii (Natrium bicarbonicum), pretoze v zasaditom moci sa sulfonamidy a ich
derivaty l'ahSie rozpustaju.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam

Pri ndhodnom poziti lieku vyplachnite Gstnu dutinu va¢§im mnozZstvom vody a vyvolajte
zvracanie.

Pri kontakte lieku s pokozkou sa doporuc¢uje postihnuté miesto umyt’ vodou a mydlom.

Pri inhalacii pri nalievani vyved'te postihnutého na cerstvy vzduch.

Pri vaznych problémoch s dychanim vyhl'adajte lekarsku pomoc.

V pripade zasiahnutia o¢i preplachujte dostatoénym mnozstvom vody i pod vieckami
minimalne 15 mintt.

Pri podrazdeni koze alebo oci vyhl'adajte lekarsku pomoc.

4.6. Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Liek znasaju zvierata dobre. Pre liek je charakteristické, ze nevyvolava neziaduce reakcie,
ani ked’ je podavany mladym, chorym alebo inak oslabenym zvieratdm. U €incil sa moze
vyskytnut’ hypersenzitivita na ucinné latky.
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4.7. PouZitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Bez obmedzenia.

4.8. Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Pri lie¢be liekom SULFACOX peroralny roztok sa neodporuca sucasne aplikovat’ anestetika
prokainovej rady a lieky s nimi  kombinované. Tieto lie¢iva uvolfuju kyselinu
paraaminobenzoovu, ktora rusi antimikrobialne posobenie lieku. Sucasne sa nesmu uzivat
lieky s obsahom kyseliny acetylsalicylovej, ¢im sa zvysuje riziko tvorby krystalov v moci.

4.9. Davkovanie a spésob podania lieku

Sportové holuby a vtiky - 5,0 ml na liter pitnej vody pocas prvych 3 dni, potom 2 dni
prestavka a opit aplikovat’ 2,5 — 5,0 ml na liter pitnej vody pocas troch dni.

Kozusinové zvierata - 2,0 - 4,0 ml na kg zivej hmotnosti.

Sposob podania lieku:

Liek sa aplikuje per os v pitnej vode v dvoch trojdennych cykloch s dvojdennou prestavkou.
Medikovany napoj sa podava denne Cerstvy.

4.10. Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné
Davky lieku sa v pociato¢nych t'azsich stadiach mézu zdvojnasobit’ bez rizika vyskytu
neziaducich vedlajsich ucinkov.

4.11. Ochranné lehoty
Liek nie je urceny pre potravinové zvierata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Potencované sulfonamidy.
ATC vet. kéd: QP51AG30 - sulfonamidy v kombinacii

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

SULFACOX peroralny roztok je antikokcidikum charakterizované synergickym pdsobenim
dvoch ucinnych zloziek sulfadimidinu a diaveridinu. Vodorozpustna forma lieku umoznuje
jeho pohotovi a 'ahkd aplikaciu.

Mechanizmus u¢inku

Mechanizmus ucinku lieku je charakterizovany klasickou tedriou kompetitivnej inhibicie
sulfonamidu vo¢i kyseline p-aminobenzoovej (PABA). PABA je sucastou kyseliny listovej
(pteroylglutamovej, ktora podobne ako jej biologicky aktivne metabolity -  Kkyselina
tetrahydrolistova a folinova st nenahraditel'nymi faktormi pre rast a rozmnozovanie kokeidii.
Utinok sulfadimidinu v kombinovanom lieku potencuje diaveridin, ktorym sa dosiahne
dvojnasobné pdsobenie v metabolizme kyseliny listovej. Podstata tohoto ucinku bola
objasnend u baktérii a rovnaky mechanizmus platii pre plasmodie a kokcidie.

Sulfonamid a potencujtca latka sa musia pouzit’ v optimalnom pomere, ktorym je minimalna
inhibi¢nd koncentracia oboch jednotlivo pouzitych latok. Vyhodou takéhoto dvojitého
pOsobenia je podstatné zlepSenie U¢innosti sulfonamidu, rozSirenie spektra 1uCinnosti a
znizenie davkovania.

Liek na zaklade vhodnej kombinacii sulfadimidinu a diaveridinu ma $irSie spektrum ucinku
ako ostatné sulfonamidy. Posobi na gram-pozitivne zarodky, ale aj niektoré gram-negativne
(pasteurely, Haemophilus, salmonely, E.coli). Jeho velkou prednostou je vyrazny ucinok na
kokcidie. Sulfonamidy vSeobecne maju ucinok Dbakteriostaticky, avSak v kombinacii s
derivatmi diaminopyrimidinov sa objavuje aj uc¢inok baktericidny.

SULFAMETHAZIN: MIC (pg/ml): Citrobacter - rozsah 32,0 > 512,0, MICs - 256,0,
MICg > 512, Enterobacter - rozsah 64,0 > 512,0, MICsy > 512, MICg > 512, Klebsiella -
rozsah 128,0 > 512,0, MICsy — 512, MICgo > 512, Proteus - rozsah > 512, MICsy > 512,
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MICg > 512, Pseudomonas - rozsah 32 > 512,0, MICsp >512,0, MICgy > 512, Salmonella -
rozsah 512,0 > 512,0, MICsy > 512,0, MICy > 512, koagulaza-pozitivni staphylokoky —
rozsah 16,0 > 512,0, MICso - 256,0, MICg > 512, koagulaza-negativni staphylokoky —
rozsah 8,0 > 512,0, MICsy > 512, MICy > 512, streptokoky a enterokoky - rozsah > 512,0,
MICso > 512, MICg > 512,

Aj niektoré baktérie citlivé na sulfonamidy sa mozu stat’ rezistentnymi. Odolnost’ baktérii
vznika hlavne v dosledku rozmnoZovania mutantov, na ktoré sulfonamidy neucinkuji. Zistilo
sa, ze gramnegativne baktéric sa mozu stat’ rezistentné prenosom R-faktorov epizomami.
Prenosna rezistencia vytvorena in vitro je vacSinou trvala. Pri mnohych baktériach je skrizena
rezistencia medzi sulfonamidmi. Rezistencia sa vac¢sinou nevyskytuje medzi sulfonamidmi a
d’al$imi antibakterikami. Sulfonamidy nemaju vplyv na virulenciu, na Specifické
imunologické a antigénne vlastnosti baktérii.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Sulfonamidy sa rychlo absorbujii zo zaludka a tenkého creva. Absorbované sa viazu na
plazmatické bielkoviny v sére v réznom rozsahu. Su tieZ acetylované alebo inaktivované
inymi metabolickymi pochodmi. Chemickym stanovenim sa meria bud’ vol'ny (aktivny) alebo
acetylovany (inaktivny) sulfonamid alebo suhrn oboch. Aby boli sulfonamidy po podani
ucinné, musia dosiahnut’ koncentracie 8-12 mg vol'ného lie¢iva na 100 ml krvi.

Maximalne koncentracie v krvi sa spravidla dosahuju za 2-2,5 hodiny po peroralnom podani.
Vizba sulfadimidinu na plazmatické proteiny krvi je u jednotlivych druhov zvierat rozdielna.
U kona a psa je naviazanych 60 %, u dobytka a prasiat 80 %, u hydiny 25 % a u kralikov az
90 %.

Po peroralnej aplikacii roznych davok substancie na kilogram zivej hmotnosti sa merala
vyska krvnych hladin volného a celkového sulfadimidinu v krvi kralikov po 3, 6 a 12
hodinach. Namerané hodnoty st uvedené v tabul’ke.

Hladiny sulfadimidinu v krvi kralikov

Zviera | Hmotn. | Davka 3 hodiny | 6 hodin | 12 hodin

&. (o)) (mg) hladina sulfadimidinu v krvi v mg/100 ml

volny celk. volny celk. volny celk.
1 2390 240 0,250 1,565 0,065 0,500 0,000 0,375
2 2460 250 0,875 3,125 0,000 0,000 0,000 0,250
3 2700 270 0,500 4,440 0,315 3,815 0,000 0,190
4 3000 300 0,440 2,750 0,065 4,625 0,065 1,125
5 3310 330 0,690 5,690 0,200 3,130 0,058 0,475
6 3950 400 0,815 4,815 0,440 3,190 0,000 0,520
X 0,595 3,731 0,181 2,543 0,021 0,489

Distribucia

Po vstrebani sa sulfadimidin distribuuje prakticky Uplne do telesnych tkaniv a tekutin. Je
mozné ho dokazat v mozgu, ¢ervenych krvinkach, pl'icach, peceni, pankrease, vo svaloch a
nervoch. Najniz§ia koncentracia bola dokazana v tukovom tkanive.

Biotransformacia

Sulfadimidin sa odbtrava v pe¢eni mechanizmom acetylacie a oxidacie a vylucuje sa hlavne
nezmeneny mocom alebo vo forme metabolitov. Sulfadimidin sa vylucuje aj Zlou a
mliekom.

Exkrécia (vylucovanie)

Hlavnym vylucovacim organom pre sulfadimidin st oblicky. Oblickami sa vyluCuje
sulfadimidin v nezmenenej forme, acetylovany alebo ako glukuronid. Pri eliminacii je
potrebné pocitat’ so spatnou resorpciou vol'ného a acetylovaného sulfonamidu v obli¢kovych
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tubuloch, ktora moze byt zna¢na — az 80 %. Sulfonamidy s protrahovanym tGc¢inkom cirkuluji
vtele az 5-7 krat. Celkova koncentracia v mo¢i oproti koncentracii v krvi je 30-nasobna.
Mensie mnozstvo sulfadimidinu je vylucované ZlCou, pankreatickou Stavou, zaludocnou
Stavou, slinami, bronchidlnym sekrétom a mliekom.

Eliminacny c¢as sa pohybuje od 21 do 28 hodin. Aj ked’ sa ZI¢ou vylucuje menSie mnozstvo
sulfadimidinu, jeho koncentracia moze byt az Stvornasobna oproti koncentracii v plazme.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Zoznam pomocnych latok
Acidum tosilicum / Kyselina tosilova
Triglycolum / Triglykol

6.2. Inkompatibility
Sucasne s lickom SULFACOX peroralny roztok sa neodporuca aplikovat’ lokéalne anestetika
prokainového typu, oralne antikoagulancia, hypoglykemické latky, zluceniny siry a methanin.

0.3. Cas pouzitelnosti
Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po rekonstitucii lieku podl'a navodu: 24 hodin

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat pri teplote do 25°C, v suchu.

Chranit pred svetlom.

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

6.5. Charakter a zlozenie vnitorného obalu

100 ml, 250 ml - Liekovka PE s uzaverom, ctiketa, skladacka, PIP, karton
1000 ml - liekovka PE s uzaverom, etiketa s PIP, karton

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6. Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZzitych veterinarnych
liekov, pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku
musia byt zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISRACII

PHARMAGAL s.r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika
Tel.: 0421/37/7419 759

Fax : 0421/37/7419 758

e-mail: pharmagal @seznam.cz

8. REGISTRACNE CISLO
Reg.&. SR: 96/0584/95-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum registracie SR: 22.12.1995

Predizenie registracie 12.12.2000, 2.8.2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJI:J BYT UVEDEN;?: NA VONKAJSOM OBALE
ALEBO AK LIEK NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

1000 ml - liekovka PE (kompletna PIP na etikete)

SULFACOX peroralny roztok
1 000 ml

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

PHARMAGAL spol.s r.o. Nitra, Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
SULFACOX peroralny roztok

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
1 ml lieku obsahuje:
Ucinné latky: ~ Diaveridinum 12,5 mg
Sulfadimidinum 50,0 mg
Pomocné latky:
Acidum tosilicum (kyselina tosilova), Triglycolum (triglykol)

Ciry az opalizujtci nazltly roztok.

4. INDIKACIE
Akutne a chronické formy kokcididzy vtakov a kozuSinovych zvierat.

5. KONTRAINDIKACIE
Opatrnost’ pri podavani je potrebnd pri zvieratach s poruchami pecene a obliciek.

6. NEZIADUCE UCINKY

Liek znaSaju zvierata dobre. Pre liek je charakteristické, ze nevyvolava neziaduce reakcie,
ani ked’ je podavany mladym, chorym alebo inak oslabenym zvieratam. U ¢€incil sa moze
vyskytnit’ hypersenzitivita na uc¢inné latky.

7. CIECOVY DRUH
Sportové holuby, okrasné vtactvo a kozuSinové zvierata.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU
Sportové holuby a vtdky - 5,0 ml na liter pitnej vody pocas prvych 3 dni, potom 2 dni
prestavka a opat’ aplikovat’ 2,5 — 5,0 ml na liter pitnej vody pocas troch dni.

Kozusinové zvieratd - 2,0 - 4,0 ml na kg zivej hmotnosti.

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Liek sa aplikuje per os v pitnej vode v dvoch trojdennych cykloch s dvojdennou prestavkou.
Medikovany napoj sa podava denne Cerstvy.

Liecbu je potrebné zacat’ hned’ po zisteni prvych priznakov ochorenia v chove.

10. OCHRANNA LEHOTA
Liek nie je urceny pre potravinové zvierata.
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11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uveden¢ho na obale.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitucii lieku podl'a navodu: 24 hodin

Uchovavat pri teplote do 25°C, v suchu.
Chréanit pred svetlom.
Uchovavat’ mimo dosahu deti.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie U zvierat:

Pri podavani sulfonamidov sa doporucuje dostatocny prisun tekutin, pripadne sucasné
podavanie alkalii (Natrium bicarbonicum), pretoze v zasaditom moci sa sulfonamidy a ich
derivaty l'ahSie rozpustaja.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba poddvajuca liek zvieratam:

Pri ndhodnom poziti lieku vyplachnite Gstnu dutinu va¢sim mnozstvom vody a vyvolajte
zvracanie.

Pri kontakte lieku s pokozkou sa doporucuje postihnuté miesto umyt’ vodou a mydlom.

Pri inhaldcii pri nalievani vyved’te postihnutého na Cerstvy vzduch.

Pri vaznych problémoch s dychanim vyhladajte lekarsku pomoc.

V pripade zasiahnutia o¢i preplachujte dostatoénym mnoZzstvom vody i pod vieckami
minimalne 15 mintt.

Pri podrazdeni koze alebo o¢i vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Liekov¢ interakcie a iné formy vzdjomného pdsobenia:

Pri lie¢be lieckom SULFACOX peroralny roztok se neodporuca sucasne aplikovat’ anestetika
prokainovej rady a lieky s nimi  kombinované. Tieto liecivda uvolfuji kyselinu
paraaminobenzoovu, ktora rusi antimikrobialne posobenie lieku. Stcasne sa nesmi uzivat
lieky s obsahom kyseliny acetylsalicylovej, ¢im sa zvysuje riziko tvorby krystalov v moci.
Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):

Davky lieku sa v pociatoénych tazsich Stadiach mozu zdvojnasobit’ bez rizika vyskytu
neziadtcich vedlajsich ucinkov.

Inkompatibility:

Sucasne s lieckom SULFACOX peroralny roztok sa neodporuca aplikovat’ lokalne anestetika
prokainového typu, oralne antikoagulancia, hypoglykemické latky, zluceniny siry a methanin.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto lieku musia byt
zlikvidované v stilade s platnymi miestnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII
PRE POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia: 100 ml, 250 ml, 1000 ml

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Len pre zvierata.

Vydéava sa len na veterinarny predpis.

Reg. ¢. SR: 96/0584/95-S

Ak potrebujete informaciu o tomto lieku, kontaktuje miestneho zéstupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:

Slovenska republika:

PHARMAGAL s.r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika
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tel:+421/37/7419 759, fax: +421/37/7419 758
www.pharmagal.sk, e-mail: pharmagal @seznam.cz
1000 ml: EAN: 8586006800797

Cs.:

Exsp:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJI,'J BYT UVEDEN}J: NA VONKAJSOM OBALE
ALEBO AK LIEK NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

100 ml, 250 ml — liekovka PE (etiketa), skladacka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SULFACOX peroralny roztok

2. ZLOZENIE: UCINNA LATKA A POMOCNE LATKY

1 ml lieku obsahuje:
Ucinné latky:  Diaveridinum 12,5 mg
Sulfadimidinum 50,0 mg
Pomocné latky:
Acidum tosilicum (kyselina tosilova), Triglycolum (triglykol)

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok.

(4. VEEKOST BALENIA

250 ml (100 ml)

5. CIECOVY DRUH

Sportové holuby, okrasné vtactvo a kozus§inové zvierata.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

Liek sa aplikuje per os v pitnej vode v dvoch trojdennych cykloch s dvojdennou prestavkou.
Medikovany napoj sa podava denne Cerstvy.

8. OCHRANNA LEHOTA |

Liek nie je urceny pre potravinové zvierata.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov

110  DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po rekonstitucii lieku podl'a navodu: 24 hodin
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| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C, v suchu. Chranit’ pred svetlom.
Uchovavat’ mimo dosahu deti.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi miestnymi predpismi.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODDAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata - Vydava sa len na veterinarny predpis.

114, OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHIADU DETI

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACI

PHARMAGAL spol. s r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

16.  REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

96/0584/95-S

17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}

100 ml: EAN: 8586006800636
250 ml: EAN: 8586006800179
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
SULFACOX peroralny roztok

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

PHARMAGAL spol.s r.0. Nitra, Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
SULFACOX peroralny roztok

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
1 ml lieku obsahuje:
Ucinné latky: Diaveridinum 12,5 mg
Sulfadimidinum 50,0 mg
Pomocné latky:
Acidum tosilicum (kyselina tosilova), Triglycolum (triglykol)

Ciry az opalizujtci nazltly roztok.

4. INDIKACIE
Akttne a chronické formy kokcididzy vtakov a kozuSinovych zvierat.

5. KONTRAINDIKACIE
Opatrnost’ pri podavani je potrebna u zvierat s poruchami peéene a obliéiek.

6. NEZIADUCE UCINKY

Liek znaSaji zvieratd dobre. Pre liek je charakteristické, Ze nevyvolava neziaduce reakcie,
ani ked’ je podavany mladym, chorym alebo inak oslabenym zvieratam. U ¢inéil sa moze
vyskytnit’ hypersenzitivita na uc¢inné latky.

7. CIECOVY DRUH
Sportové holuby, okrasné vtactvo a kozus§inové zvierata.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU
Sportové holuby a vtiky - 5,0 ml na liter pitnej vody pocas prvych 3 dni, potom 2 dni
prestavka a opat’ aplikovat’ 2,5 — 5,0 ml na liter pitnej vody pocas troch dni.

Kozusinové zvieratd - 2,0 - 4,0 ml na kg zivej hmotnosti.

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Liek sa aplikuje per os v pitnej vode v dvoch trojdennych cykloch s dvojdennou prestavkou.
Medikovany napoj sa podava denne Cerstvy.

Liec¢bu je potrebné zacat’ hned’ po zisteni prvych priznakov ochorenia v chove.

10. OCHRANNA LEHOTA
Liek nie je urceny pre potravinové zvierata.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii lieku podla navodu: 24 hodin

Uchovavat’ pri teplote do 25°C, v suchu. Chranit’ pred svetlom.
Uchovavat’ mimo dosahu deti.
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12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie U zvierat:

Pri podavani sulfonamidov sa doporucuje dostatocny prisun tekutin, pripadne sucasné
podavanie alkalii (Natrium bicarbonicum), pretoze v zasaditom moci sa sulfonamidy a ich
derivaty l'ahSie rozpustaja.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Pri nadhodnom poziti lieku vyplachnite Gstnu dutinu va¢§im mnoZstvom vody a vyvolajte
zvracanie.

Pri kontakte lieku s pokoZkou sa doporuc¢uje postihnuté miesto umyt’ vodou a mydlom.

Pri inhaldcii pri nalievani vyved’te postihnutého na Cerstvy vzduch.

Pri vaznych problémoch s dychanim vyhl'adajte lekarsku pomoc.

V pripade zasiahnutia oéi preplachujte dostato¢nym mnozstvom vody i pod vieckami
minimalne 15 mintt.

Pri podrazdeni koze alebo oc¢i vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Liekové interakcie a iné formy vzadjomného pdsobenia:

Pri lie¢be lieckom SULFACOX peroralny roztok se neodporuca sucasne aplikovat’ anestetika
prokainovej rady a lieky s nimi  kombinované. Tieto lieiva uvolfiuju kyselinu
paraaminobenzoovu, ktora rusi antimikrobialne pdsobenie lieku. Stucasne sa nesmu uzivat
lieky s obsahom kyseliny acetylsalicylovej, ¢im sa zvysSuje riziko tvorby krystalov v mo¢i.
Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

Davky lieku sa v pociatocnych tazsich Stadiach mézu zdvojnasobit’ bez rizika vyskytu
neziadtcich vedlajsich ucinkov.

Inkompatibility:

Sucasne s lickom SULFACOX peroralny roztok sa neodporuca aplikovat’ lokalne anestetika
prokainového typu, ordlne antikoagulancia, hypoglykemické latky, zluceniny siry a methanin.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy ztohoto lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi miestnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII
PRE POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE
Velkost balenia: 100 ml, 250 ml, 1000 ml
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Len pre zvierata.

Vydava sa len na veterinarny predpis

Reg. €. SR: 96/0584/95-S

Ak potrebujete informaciu o tomto lieku, kontaktuje miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:

Slovenska republika:

PHARMAGAL s.r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

tel:+421/37/7419 759, fax: +421/37/7419 758

www.pharmagal.sk, e-mail: pharmagal @seznam.cz

100 ml: EAN: 8586006800636
250 ml: EAN: 8586006800179
1000 ml: EAN: 8586006800797
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