SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
ESB; Bio 300 mg/g prasek pro peroralni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 gram obsahuje

Léciva latka:
Sulfaclozinum natricum monohydricum 300 mg
(odpovida Sulfaclozinum baze 262,11 mg)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Prasek pro peroralni roztok
Bily az nazloutly krystalicky prasek.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Brojlefi a chovni jedinci kura domdciho, krity, krélici.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Kokcididza zplsobena napt. E. tenella, E. necatrix, E. acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. mitis-
mivati, E. praecox, dale E. adenoides, E. meleagrimitis.

Bakterialni onemocnéni driibeze a kraliki vyvolané napt. Salmomnella gallinarum, Pasteurella
multocida .

U drubeze dale napt. Coryza contagiosa, nekroticka enteritida.

4.3 Kontraindikace
Nepodavat nosnicim ve snaskovém obdobi, pokud jsou jejich vejce urcena pro lidsky konzum.

4.4  Zvlastni upozornéni
U lécby kokcidiozy je zapotiebi mimo 1é€by provést rovnéz ditkladné vycisténi a dezinfekci ustdjeni,
kleci a naradi. Dale se doporucuje pied nebo po 1é¢bé zaradit aplikaci vitaminovych preparatu.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti
Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvirat
Neuplatiuje se.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy piipravek zviratim

Nekufte, nejezte a nepijte béhem manipulace s ptipravkem.

Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

Pti nakladdani s veterinarnim 1éCivym ptipravkem by se mély pouzivat ochranné pomtcky skladajici se
z gumovych ¢i latexovych rukavic, ochrannych bryli a vhodného respiratoru.

Lidé se znamou precitlivélosti na sulfonamidy by se méli vyhnout kontaktu s ptipravkem.

Zabrante kontaktu s pokozkou, ofima a sliznicemi. V piipadé zasazeni pokozky oplachnéte
exponovanou ¢ast ihned po expozici velkym mnozstvim vody a odstraiite kontaminovany odé¢v,
ktery je v pfimém kontaktu s pokozkou. V ptipad¢ zasazeni o¢i vyplachnéte zasazené oko velkym
mnozstvim vody. V ptipadé nahodného poziti pfipravku vyhledejte okamzité 1¢katskou pomoc.

Pokud se u Vas objevi postexpozi¢ni potize, vyhledejte lékafskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému 1ékati. Otok obliceje, rtii, o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné
symptomy a je doporuceno v téchto piipadech vyhledat 1ékarské oSetfeni.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaZznost)
Nejsou znamy.



4.7  Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

U nosnic nemd ptipravek negativni vliv ani na snasSku vajec, ani na jejich kvalitu. Pfipravek rovnéz
neovlivilyje lihnivost a Zivotnost vylihlych kufat.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Kur domaci a krity: 1 g pfipravku na litr pitné vody po 3 dny. Pokud je zapotiebi, 1ze pokracovat
v 1é¢be nebo 1é¢bu bez rizika zopakovat (viz doporucené schéma nize). Pii invazi dribeze E. tenella
nebo E. necatrix se doporucuje zvysit koncentraci pripravku na 1,5 — 2,0 g/ litr pitné vody.

Krélici: 2 g pripravku na litr pitné vody po 3 dny, potom 2 dny medikaci vynechat a znovu opakovat
1é¢bu stejnou davkou po 3 dny.

Ptipravek se aplikuje do pitné vody, denné se ptipravuje Cerstvy roztok. LéCena zvifata by neméla mit
pristup k jinému zdroji pitné vody.

Je-li pfijem vody vyssi nez je vypocitany objem, je nutno po zbytek dne podavat nemedikovanou
pitnou vodu. Neni nutné ménit krmny rezim.

Zpisob 1écby po dobu 3 dnli mize byt nahrazen aplikaci pfipravku 1., 3. a 5. den (pfip. 7. a 9. den)
nebo napt. 1., 2., 5., ptip. 6. a 9. den.

Tam, kde se kokcidioza vyskytuje jen Cas od Casu, se doporucuje preventivni 2—3denni aplikace ve 3. a
5. tydnu stafi.

Nosnice, jejichZ vejce nejsou uréena pro lidsky konzum, se 1é¢i v dob& zahajeni snasky.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Je nutno zamezit ptedavkovani ptipravku. Pfes dobrou snaSenlivost pfipravku jsou u dribeze znamy
reakce po terapii sulfonamidy (hemoragicky syndrom — pfi vyskytu je vhodna 1é¢ba vitaminem K).

4.11 Ochranné lhity

Kur domaci: maso: 16 dnt.

Krtta: maso: 28 dntl.

Kralik: maso: 15 dnt.

Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou ur¢ena pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Sulfonamidy, samotné a v kombinaci,
ATCvet kod: QP51AG04

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Piipravek zasahuje do vyvojového cyklu kokcidii nebo bakterii a zamezuje jejich pomnozeni.
Ptipravek ma Siroké spektrum ucinnosti, které zahrnuje vSechny dilezit¢ druhy kokcidii a také
Pasteurella multocida, Salmonella gallinarum, Salmonella pullorum.

Ptipravek zamezuje mnoZeni kokcidii a bakterii ve stfevnim traktu driibeze nebo kraliki, jak v tenkém
stfeve, slepém stieve, tak i v dalSich Usecich zazivaciho ustroji. Mechanismus tcinku je kompetitivni
inhibice kyseliny para-aminobenzoové v metabolismu bakterii a prvokd.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po jednorazové aplikaci pfipravku kufatim dosahuji hladiny sulfaclozinu v plazmé maximalnich
hodnot za 4 — 8 hodin, propocitany polocas je ptiblizné¢ 19 hodin. Pii kontinualni aplikaci v pitné vodé
je sulfaclozin rychle absorbovany, neni akumulovany a je rychle eliminovany. Jak koncentrace
v plazmé, tak v ostatnich tkanich prudce klesaji v pribéhu 24 hodin po posledni aplikaci. Polocas
clearance je ptiblizné 12 — 20 hodin.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek
Sachar6za

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu 3 tydny.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vodé: 24 hodin

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Chrante pied svétlem.

Uchovavejte v suchu.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

5x 10 g - vnitini obal PE/AL/papirovy sacek, vnéjsi obal papirova skladacka.

250 g, 1 kg - vnitini obal vrstveny PE/papirovy sac¢ek nebo PE/Al/papirovy sacek, vnéjsi obal papirova
skladacka

5 kg- vnitini obal PE saek, vnéjsi obal lepenkovy nebo PE

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodiovani nepouZitého veterinarniho 1écivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto piipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Bioveta, a.s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

8. REGISTRACNI CIiSLO
96/037/00-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
29.12.2000, 20.2.2009, 15.6.2011

10. DATUM REVIZE TEXTU
74112012



