SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SALICOX 300 mg/g prasok na peroralny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1g lieku obsahuje:

Ucinna(-é) latka(-y):

Sulfaclozinum natricum 300,0 mg

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Présok na peroralny roztok.

Biely az nazltly prasok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 CiePové druhy

Kura domaca, morka, bazant, kralik.

4.2 Indikacie na pouZzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Liecba a prevencia kokcidiozy kury domacej sposobenej druhmi Eimeria tenella, Eimeria necatrix,
Eimeria brunetti, Eimeria maxima, Eimeria acervulina a Eimeria mitis, kokcidiéze moriek sposobene;j
druhmi Eimeria meleagrimitis, Eimeria adenoides, Eimeria dispensa a Eimeria gallopavonis,
kokcidioze bazantov Eimeria colchici, Eimeria duodenalis, Eimeria phasiani a kokcidioze kralikov
sposobenej druhom Eimeria stiedai.

Ochorenia kury domacej a moriek sposobené Salmonella gallinarium a Pasteurella multocida.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u nosnic, ktorych vajcia s uréené na l'udsku spotrebu.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Spravanie zvierat nie je podavanim lieku ovplyvnené. Pri vysokych teplotach okolia sa moze davka
lieku znizit', pretoze zvierata vypiju viac vody.

Na zabezpecenie pozadovaného t€inku lieku je potrebné presne dodrzat’ ddvku a spdsob aplikacie.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Medikovana voda sa musi pripravit’ denne Cerstva.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam
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Ludia so znamou precitlivenost'ou na sulfénamidy a tehotné zeny by sa mali vyhnit" kontaktu

s veterinarnym lickom.

Pri manipulacii s veterinarnym liekom sa vyhnat inhalacii prachu a kontaktu s koZzou a oéami pocas
zamieSania do vody.

Pri manipuldcii s liekom pouzivat’ ochranné prostriedky (rukavice, ochranné okuliare a raska).

Pocas manipulécie s lickom nefajCit’, nejest’ ani nepit’.

Po kontakte s pokozkou postihnuté miesto umyt’ vodou a mydlom. Po kontakte s okom vyplachovat’
oko vodou 15 min. Po inhalacii je potrebné postihnuti osobu vyviest na Cerstvy vzduch.

Po manipulacii s lickom si dokladne umyte ruky.

Ak sa po kontakte s liekom vyvini symptomy ako zaCervenanie koze, opuch pier, tvare a o¢i alebo
stazené dychanie ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat' pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)
Pri predavkovani nie je mozné vylucit moznost’ vyskytu hemoragického syndromu.
4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nosnice:
Nepouzivat’ u nosnic, ktorych vajcia s ur¢ené na l'udsku spotrebu.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného p6sobenia
Nie s zname.
4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Kokcidiéza kury domacej, moriek, bazantov a kralikov:

Vseobecna terapeuticka davka 30 — 60 mg sulfaklozinu sodného/kg z. hm., t.j. 100 — 200 mg lieku/kg
z.hm., zodpoveda davkovaniu:

Lie¢ba kokcidiozy: 1 g lieku na liter pitnej vody. Niektoré druhy kokcidii (E.tenella, E. necatrix) si
vyzadujt vyssiu davku 1,5-2,0 g lieku na liter pitnej vody. V pripade aplikacie lieku v krmive je davka
2 kg lieku na 1 000 kg kimnej zmesi.

Pri kokcidioze hydiny a kralikov je mozné pouzit’ viaceré aplikacné schémy:

— pri miernej forme infekcie a preventivnom podani aplikovat’ 1 g lieku na liter pitnej vody po dobu
3 dni s moznost'ou opakovanej aplikacie ihned” po objaveni sa prvych priznakov ochorenia,

— lie¢ebne aplikovat’ 1 g lieku na liter pitnej vody 1., 3., 5., 7. a 9. den, alebo 1 g lieku na liter pitne;j
vody pocas 3 dni, potom 2 dni bez medikécie a opét aplikovat’ pocas 3 dni,

— silné infekcie, infekcie sposobené E.tenella a E.necatrix, alebo zmie$ané infekcie si vyzaduju
aplikaciu 1,5-2,0 g lieku na liter pitnej vody pocas 3 dni, potom prestavka 2-3 dni a opét’ aplikovat’
1,5-2,0 g lieku na liter pitnej vody pocas 3 dni.

Na farmach, kde sa kokcidioza ¢asto vyskytuje, sa pouziva 3-dhova preventivna aplikacia vo veku
3-5 tyzdiov.

Pasteureloza a salmoneloza kury domacej a moriek:
Pri pasteureloze a salmoneloze kury domacej a moriek aplikovat’ 1,0-2,0 g lieku na liter pitnej vody
pocas 5-7 dni.

Na presné stanovenie mnozstva lieku v miligramoch na liter pitnej vody na zéklade odporudanej davky
100 - 200 mg lieku/kg Z. hm. pouzite vzorec:
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.... (100-200) mg lieku/kg 7. hm./deni X Priemerna ziva
hmotnost’ lie¢enych =.... mg lieku /liter
zvierat (kg) pitnej vody

Denna spotreba vody v litroch na zviera

Liek sa m6ze podavat’ aj v kimnej zmesi. V tomto pripade aplikovat’ 1,0-2,0 kg lieku na 1 000 kg
krmiva.

Odporuca sa rozpustit’ prislusné mnozstvo liecku v menSom mnozstve pitnej vody, potom pridat’ do
nadoby s pitnou vodou. V obdobi liecby nesmu mat’ zvieratd pristup k inému zdroju pitnej vody.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak si potrebné
Pri predavkovani sa moze vyskytnit hemoragicky syndrom.
4.11 Ochranna (-¢é) lehota (-y)

Maiso a vnttornosti kury domacej, moriek, kralikov a baZantov 15 dni.
Nepouzivat’ u nosnic, ktorych vajcia st ur¢ené na l'udsku spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Chemoterapeutikum, antikokcidikum.
ATCvet kod: QPS1AG04

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Sulfénamidy boli prvé syntetické antikokcidika, ktoré sa osved¢ili pri profylaxii a lie¢be kokcidiozy
kury domacej, moriek, kralikov a bazantov. Pritom novsie sulfénamidy, ako napr. sulfadimetoxin a
najma sulfachlorpyrazin su ovel’a menej toxické ako sulfadimidin a sulfaguinoxalin. Aplikacia 0,03 %
sulfachlorpyrazinu pocas 3 dni v pitnej vode je oficidlne odporacana pre potlaCenie aviarnej
kokeididzy vo Velkej Britanii ( Mc Dougald, L. R. a kol., 1992 ). FDA v USA povoluje profylaktické
pouzitie sulfadimetoxinu v krmive v davke 0,012 %.

Sulfénamidy maju maximalny uéinok proti druhej generacii schizontov réznych druhov aviarnych
kokcidii. Vo vSeobecnosti pri morkdch je mozné pouzivat rovnaké antikokcidikd ako pri kure
domaécej. Pri liecbe kokcididzy moriek do 8.tyzdna veku sa v USA pouziva 0,05 % sulfaguinoxalin
plus 0,006-0,024 % amprolium, 0,02 % sulfametazin a 0,03 % sulfachlorpyrazin.

Z viacerych druhov kokcidii pri morkach sa za vysoko patogénne povazuju Eimeria meleagridis,
Eimeria adenoides, Eimeria dispersa a Eimeria gallopavonis (Mc Dougald,L.R. a kol., 1992).
Kokcidioza je najzavaznejSia choroba vo velkochovoch kralikov. V Zl€ovodoch kralikov parazituje
Eimeria stiedai, v ¢revach viaceré druhy mikroorganizmov, z ktorych niektoré s patogénne, iné
nepatogénne. Zo skupiny sulféonamidov sa na prevenciu kokcidiézy kralikov tispesne pouziva
sulfaguinoxalin (0,025 % po dobu 30 dni alebo 0,1 % po dobu 14 dni do krmiva) alebo eSte
vyhodnejsie sulfachlorpyrazin kontinualne v koncentracii 0,1 % v pitnej vode od odstavu az do 2
rokov veku.

5.2 Farmakokinetické udaje
Resorpcia
Pri peroralnom podani st vSeobecne sulfonamidy z traviaceho traktu rychlo absorbované, s vynimkou

tzv. enterdlnych sulfonamidov (ftalylsulfatiazol, sukcinylsulfatiazol, sulfaguanidin), ktoré sa preto
pouzivaju len pri liecbe mikrobialnych infekceii lokalizovanych v gastrointestinalnom trakte.
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Udaje o resorpcii sulfachlérpyrazinu a faktoroch, ktoré ho ovplyvilujii st zndme pomerne malo. Isté je
len, ze v porovnani so sulfadimidinom je sulfachlérpyrazin resorbovany pomal$ie po intravenéznom a
peroralnom podani kure domacej a elimindcia je rychlejSia u kohutov v porovnani s nosnicami.

Distribucia

Pri resorpcii su sulfénamidy v organizme viazané na plazmatické bielkoviny, najméd na albumin.
Vizba na plazmaticky albumin sa meni podl'a druhu zvierat a sulfénamidu a v priemere dosahuje 15-
90 %. Sulféonamidy naviazané na bielkoviny nemaji bakteriostaticky 0i¢inok a nemézu prechadzat’ z
krvi do extracelularnych tekutin. Dynamicka rovnovaha, ktora sa ustali medzi sulfénamidom v krvi a
inymi extraceluldrnymi a intracelularnymi tekutinami je zavisla na stupni ionizicie lieciva. Podobne
prebieha aj prechod medzi krvou a mozgom.

Metabolizmus

Hlavnou metabolickou cestou odburania sulfaklozinu je u vicSiny zvieracich druhov acetylacia.
Rychlost’ metabolizacie zavisi 0d vdzby na plazmatické bielkoviny, najmé na albumin. Silna védzba na
bielkoviny zvySuje poléas rozpadu sulfaklozinu, ¢o je nevyhodné, pretoze len neionizovany a na
bielkovinu neviazany sulfénamid je farmakologicky aktivny.

Vyludovanie

Sulfénamidy, okrem tzv. enteralnych, st vylucované oblickami ako povodné zluceniny alebo
metabolity glomerularnou filtraciou, aktivnou exkréciou alebo pasivnou absorpciou neionizovaného
lie¢iva. Sulfonamidy st tiez vyluGované slzami, vykalmi, ZI¢ou, mlickom a potom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych liatok

Monohydrat glukozy

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.

Cas pouzitel'nosti po rozpusteni v pitnej vode podla navodu: 24 hodin.

Cas pouziteI'nosti po zamie$ani do krmiva: Thned’ spotrebovat’.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25°C.

Chranit pred svetlom.

Uchovavat’ na suchom mieste.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

5x209g,1x500q:

PP biela Sirokohrdla do6za, LDPE biely uzéaver s poistnym kruzkom, etiketa, pisomna informacia pre
pouzivatel'ov. Vonkajsi obal: papierova skladacka.

5x20g:

PE/AV/PET vrecko, etiketa, pisomnd informacia pre pouZzivatel'ov. Vonkajsi obal: papierova skladacka.

50g:
PE/AI/PET vrecko, etiketa - kombinovany obal s pisomnou informaciou pre pouzivatel'ov.
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250 g:

PP bicla Sirokohrdla d6za, LDPE biely uzaver s poistnym krizkom, kombinovany obal s pisomnou
informaciou pre pouzivatel'ov

1 kg:

HDPE biela Sirokohrdla déza, HDPE biely uzaver s poistnym krizkom, LDPE transparentny vntitorny
medziuzaver, kombinovany obal s pisomnou informaciou pre pouZzivatelov.

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

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodnenie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL, s. r. 0.

MurgasSova 5

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel:+421/37/7419759

E-mail: pharmagal@pharmagal.sk, pharmagal @seznam.cz

8. REGISTRACNE CISLO(A)

96/105/00-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30.11.2000
Déatum posledného predlzenia: 26.10.2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU

02/2019

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE —
KOMBINOVANY OBAL A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV

PE/AI/PET vrecko — etiketa: 50 g
PE déza — etiketa: 1 kg
PP déza — etiketa: 250 ¢

Nazov a adresa drZitel’a rozhodnutia o registracii a drZitel’a povolenia na vyrobu
zodpovedného za uvol’nenie $arze, ak nie su identicki

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
PHARMAGAL, s.r.o., Murgasova 5, 949 01, Nitra, Slovenska republika

2. Nazov veterinarneho licku

SALICOX 300 mg/g prasok na peroralny roztok
Sulfaclozinum natricum

3. Obsah uc¢innej latky (-ok) a inej latky (-ok)

1 g lieku obsahuje:

Utinna(-é) latka(-y):

Sulfaclozinum natricum 300,0 mg
Pomocné latky:

Monohydrat glukozy

Biely az nazltly prasok.

4. Liekova forma

Prasok na peroralny roztok.

5. Velkost’ balenia
509
250¢g
1kg
6. Indikacia (Indikacie)

Lie¢ba a prevencia kokcidiozy kury domacej sposobenej druhmi Eimeria tenella, Eimeria necatrix,
Eimeria brunetti, Eimeria maxima, Eimeria acervulina a Eimeria mitis, kokcidiéze moriek sposobene;j
druhmi Eimeria meleagrimitis, Eimeria adenoides, Eimeria dispensa a Eimeria gallopavonis,
kokcididze bazantov Eimeria colchici, Eimeria duodenalis, Eimeria phasiani a kokcididze kralikov
sposobenej druhom Eimeria stiedai. Ochorenia kury domacej a moriek spdsobené Salmonella

gallinarium a Pasteurella multocida.

7. Kontraindikacie

Nepouzivat’ u nosnic, ktorych vajcia st uréené na 'udsku spotrebu.
8. Neziaduce Gcinky

Pri predavkovani nie je mozné vylucit’ moznost’ vyskytu hemoragického syndromu.
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Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené na tejto etikete, alebo si myslite,
ze liek je neti¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

9. Cielové druhy |

Kura domaca, morka, bazant, kralik.
10. Davkovanie pre kazdy druh, cesta(-y) a sposob podania lieku

Kokcidiéoza kury domacej, moriek, baZzantov a kralikov:

Vseobecna terapeuticka davka 30 — 60 mg sulfaklozinu sodného/kg z. hm., t.j. 100 — 200 mg lieku/kg
z.hm., zodpoveda davkovaniu:

Liec¢ba kokcidiozy: 1 g liecku na liter pitnej vody. Niektoré druhy kokcidii (E.tenella, E. necatrix) si
vyzaduju vyssiu davku 1,5-2,0 g lieku na liter pitnej vody. V pripade aplikacie liecku v krmive je davka
2 kg lieku na 1 000 kg kimnej zmesi.

Pri kokcidioze hydiny a kralikov je mozné pouzit’ viaceré aplikacné schémy:

- pri miernej forme infekcie a preventivnom podani aplikovat’ 1 g lieku na liter pitnej vody po dobu
3 dni s moznostou opakovanej aplikacie ihned’ po objaveni sa prvych priznakov ochorenia,

- lieCebne aplikovat’ 1 g lieku na liter pitnej vody 1., 3., 5., 7. a 9. deii, alebo 1 g lieku na liter pitne;j
vody pocas 3 dni, potom 2 dni bez medikacie a opéat’ aplikovat’ pocas 3 dni,

- silné infekcie, infekcie sposobené E.tenella a E.necatrix, alebo zmie$ané infekcie si vyzaduju
aplikaciu 1,5-2,0 g lieku na liter pitnej vody pocas 3 dni, potom prestavka 2-3 dni a opét aplikovat’
1,5-2,0 g lieku na liter pitnej vody pocas 3 dni.

Na farmach, kde sa kokcidioza ¢asto vyskytuje, sa pouziva 3-dnova preventivna aplikacia vo veku
3-5 tyzdnov.

Pasteureloza a salmonel6za kury domacej a moriek:
Pri pasteureloze a salmoneldze kury domacej a moriek aplikovat’ 1,0-2,0 g lieku na liter pitnej vody
pocas 5-7 dni.

Na presné stanovenie mnozstva lieku v miligramoch na liter pitnej vody na zaklade odporucanej davky
100 - 200 mg lieku/kg 7. hm pouzite vzorec:

.... (100-200) mg lieku/kg z. hm./den X Priemerna ziva
hmotnost’ lie¢enych =.... mg lieku /liter
zvierat (kg) pitnej vody

Denna spotreba vody V litroch na zviera

Liek sa moZe podavat’ aj v kimnej zmesi. V tomto pripade aplikovat’ 1,0-2,0 kg lieku na 1 000 kg
krmiva.

11. Pokyn o spravnom podani
Peroralne, v pitnej vode alebo v kimnej zmesi.

Odporaca sa rozpustit’ prislusné mnozstvo liecku v menSom mnozstve, potom pridat do nadoby
s pitnou vodou. V obdobi liecby nesmt mat’ zvierata pristup k inému zdroju pitnej vody.

| 12. Ochranna lehota (-y) |

Ochranna lehota (-y):
Maiso a vnutornosti kury domacej, moriek, kralikov a bazantov 15 dni.
Nepouzivat’ u nosnic, ktorych vajcia st uréené na l'udsku spotrebu.
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[13. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchoviavanie

. . o
Uchovavajte pri teplote do 25 C.
Chréanit’ pred svetlom.
Uchovavat’ na suchom mieste.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedeného na obale. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

14. Osobitné upozornenie (upozornenia)

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Spravanie zvierat nie je podavanim lieku ovplyvnené. Pri vysokych teplotach okolia sa méze davka
lieku znizit, pretoze zvierata vypiju viac vody. Na zabezpecenie pozadovaného tcinku lieku je
potrebné presne dodrzat’ davku a spdsob aplikacie.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouZzivanie u zvierat:
Medikovana voda sa musi pripravit’ denne Cerstva.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

LCudia so zndmou precitlivenostou na sulfonamidy a tehotné Zeny by sa mali vyhnut kontaktu s
veterinarnym liekom.

Pri manipuldcii s veterinarnym liekom sa vyhnut inhalacii prachu a kontaktu s kozou a o¢ami pocas
zamieSania do vody.

Pri manipulacii s lickom pouZivat’ ochranné prostriedky (rukavice, ochranné okuliare a ruska).
Pocas manipulacie s lickom nefajéit, nejest’ ani nepit’.

Po kontakte s pokozkou postihnuté miesto umyt’ vodou a mydlom. Po kontakte s okom vyplachovat
oko vodou 15 min. Po inhalacii je potrebné postihnut osobu vyviest’ na ¢erstvy vzduch.

Po manipulacii s lickom si dokladne umyte ruky.

Ak sa po kontakte s liekom vyvini symptomy ako zac¢ervenanie koZe, opuch pier, tvare a o¢i alebo
stazené dychanie ihned’ vyhl'adat’ lekdrsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal lekarovi.

Znaska:

Nepouzivat’ u nosnic, ktorych vajcia st ur¢ené na l'udsku spotrebu.

Liekové interakcie a iné formy vzadjomného pOsobenia:
Nie st zname.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
Pri predavkovani sa moze vyskytnit hemoragicky syndrom.

Inkompatibility:

Nie su zname.

15. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodnenie nepouZitého lieku(-ov) alebo
odpadového materialu, v pripade potreby

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

16. Déatum posledného schvilenia textu na etikete
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17 Dalsie informacie

Balenie: 5x 20 g, 50 g, 250 g, 1 kg.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa uvadzaji na trh.

Ak potrebujete akuikol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Slovenska republika

PharmaGal, s. r. 0.

Murgasova 5

SK-949 01 Nitra

Tel.: +421/37/7419 759

E-mail: pharmagal@pharmagal.sk, pharmagal @seznam.cz

Oznacenie ,,Len pre zvierata“ a podmienky alebo obmedzenia tykajice sa dodavky a pouZitia,
ak sa uplatiiuja

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

‘ Oznacenie “Uchovavat’ mimo dohPadu a dosahu deti”

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 20. Datum exspiracie

EXP
Cas pouzitelnosti po nariedeni v pitnej vode podl'a navodu: 24 hodin.
Cas pouzitel'nosti po zamiesani do krmiva: Ihned’ spotrebovat’.

| 21. Registracné Cislo (Cisla)

96/105/00-S

| 22. Cislo vyrobnej 3arZe

C. sarze {Cislo}

EAN: 50 g: 8586006801909
EAN: 250 g: 8586006801916
EAN: 1 kg: 8586006801923

Salicox 300 mg/g prasok na peroralny roztok



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Etiketa: PE/AI/PET vrecko: 20 ¢
PP do6za: 50 g

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SALICOX 300 mg/g prasok na peroralny roztok
Sulfaclozinum natricum

2. UCINNE LATKY

1 g lieku obsahuje:
Uc¢inna(-€é) latka(-y):
Sulfaclozinum natricum 300,0 mg

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na peroralny roztok

4. VELKOST BALENIA
209

50¢g
5. CIECOVE DRUHY

Kura doméaca, morka, bazant, kralik.

6. INDIKACIA (-1E)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne, v pitnej vode alebo v kimnej zmesi.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota (-y):
Maiso a vnutornosti kury doméacej, moriek, kralikov a bazantov 15 dni.
Nepouzivat’ u nosnic, ktorych vajcia st ur¢ené na 'udsku spotrebu.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po nariedeni v pitnej vode podl'a navodu pouzit’ do 24 hodin.
Po zamieSani do krmiva ihned’ spotrebovat’.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Salicox 300 mg/g prasok na peroralny roztok
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o]
Uchovavajte pri teplote do 25 C.
Chranit pred svetlom.
Uchovavat’ na suchom mieste.

12. OSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNE§KO])NENIE ,
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15.  NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACIH

PharmaGal, s. r. 0.

MurgasSova 5

949 01 Nitra, Slovenska republika

Tel.: +421/37/7419 759

E-mail: pharmagal@pharmagal.sk, pharmagal @seznam.cz

[16. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/105/00-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze

EAN 20 g: 8586006800803
EAN 50 g: 8586006801909

Salicox 300 mg/g prasok na peroralny roztok
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Etiketa: PP déza: 20 g

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SALICOX 300 mg/g prasok na peroralny roztok
Sulfaclozinum natricum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

1 g lieku obsahuje:
Ucinna(-é) latka(-y):

Sulfaclozinum natricum 300,0 mg
3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK
209
4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Peroralne, v pitnej vode alebo v kimnej zmesi.

5. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti kury domacej, moriek, kralikov a bazantov 15 dni.
Nepouzivat’ u nosnic, ktorych vajcia su ur¢ené na 'udsku spotrebu.

6. CiSLO SARZE
C. Sarze

7. DATUM EXSPIRACIE
EXP:

Po nariedeni v pitnej vode podl'a navodu pouzit’ do 24 hodin.
Po zamiesani do krmiva ihned’ spotrebovat’.

8. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

EAN 20 g: 8586006800803

Salicox 300 mg/g prasok na peroralny roztok
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skladacka:
PP d6za: 5x20¢g
1x50¢g
PE/AI/PET vrecko: 5x20g

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SALICOX 300 mg/g prasok na peroralny roztok
Sulfaclozinum natricum

2. UCINNE LATKY

lg lieku obsahuje:
Utinna(-é) latka(-y):
Sulfaclozinum natricum 300,0 mg

3. LIEKOVA FORMA

PraSok na peroralny roztok

4. VELKOST BALENIA
5x20¢

509

/5. CIELOVE DRUHY

Kura domaca, morka, bazant, kralik.

6. INDIKACIA (-1E)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne, v pitnej vode alebo v kimnej zmesi.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota (-y):
Maiso a vnutornosti kury domacej, moriek, kralikov a bazantov 15 dni.
Nepouzivat’ u nosnic, ktorych vajcia st ur¢ené na 'udsku spotrebu.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po nariedeni v pitnej vode podl'a navodu pouzit’ do 24 hodin.
Po zamieSani do krmiva ihned’ spotrebovat’.

Salicox 300 mg/g prasok na peroralny roztok
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|11, OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

. . o
Uchovavajte pri teplote do 25 C.
Chréanit’ pred svetlom.
Uchovavat’ na suchom mieste.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

13. QZNAéENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,UCHOVAVAT MIMO DOHLIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PharmaGal, s. r. 0.

Murgasova 5

949 01 Nitra, Slovenska republika

Tel.: +421/37/7419 759

E-mail: pharmagal@pharmagal.sk, pharmagal @seznam.cz

[16.  REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

96/105/00-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze

EAN 5 x 20 g: 8586006803828
EAN 1 x 50 g: 8586006801909

Salicox 300 mg/g prasok na peroralny roztok
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
SALICOX 300 mg/g prasok na peroralny roztok

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

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Pharmagal, s. r. 0., MurgaSova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SALICOX 300 mg/g prasok na peroralny roztok
Sulfaclozinum natricum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
1 g lieku obsahuje:

Uc¢inna(-é) latka(-y):

Sulfaclozinum natricum 300,0 mg

Pomocné latky:
Monohydrat glukozy

Biely az nazltly prasok.

4. INDIKACIA(-E)

Liecba a prevencia kokcidiézy kury domacej spdsobenej druhmi Eimeria tenella, Eimeria necatrix,
Eimeria brunetti, Eimeria maxima, Eimeria acervulina a Eimeria mitis, kokcidiéze moriek sposobene;j
druhmi Eimeria meleagrimitis, Eimeria adenoides, Eimeria dispensa a Eimeria gallopavonis,
kokcidioze bazantov Eimeria colchici, Eimeria duodenalis, Eimeria phasiani a kokcidioze kralikov
sposobenej druhom Eimeria stiedai.

Ochorenia kury domacej a moriek spdsobené Salmonella gallinarium a Pasteurella multocida.

g KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u nosnic, ktorych vajcia st ur€ené na l'udsku spotrebu.

6. NEZIADUCE UCINKY

Pri predavkovani nie je mozné vylucit’ moznost’ vyskytu hemoragického syndromu.

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH

Kura domaca, morka, bazant, kralik.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Kokcidioza kury domacej, moriek, baZzantov a kralikov:

Vseobecna terapeuticka davka 30 — 60 mg sulfaklozinu sodného/kg z. hm., t.j. 100 — 200 mg lieku/kg
z.hm., zodpoveda davkovaniu:

Salicox 300 mg/g prasok na peroralny roztok 15



Liec¢ba kokcidiozy: 1 g lieku na liter pitnej vody. Niektoré druhy kokcidii (E.tenella, E. necatrix) si
vyzaduju vyssiu davku 1,5-2,0 g lieku na liter pitnej vody. V pripade aplikacie lieku v krmive je davka
2 kg lieku na 1 000 kg kfmnej zmesi.

Pri kokcidioze hydiny a kralikov je mozné pouzit’ viaceré aplikacné schémy:

- pri miernej forme infekcie a preventivnom podani aplikovat’ 1 g licku na liter pitnej vody po dobu
3 dni s moznostou opakovanej aplikacie ihned’ po objaveni sa prvych priznakov ochorenia,

- liec¢ebne aplikovat’ 1 g lieku na liter pitnej vody 1., 3., 5., 7. a2 9. den, alebo 1 g lieku na liter pitnej
vody pocas 3 dni, potom 2 dni bez medikécie a opét’ aplikovat’ pocas 3 dni,

- silné infekcie, infekcie sposobené E.tenella a E.necatrix, alebo zmiesané infekcie si vyZaduja
aplikaciu 1,5-2,0 g lieku na liter pitnej vody pocas 3 dni, potom prestavka 2-3 dni a opét’ aplikovat’
1,5-2,0 g lieku na liter pitnej vody pocas 3 dni.

Na farmach, kde sa kokcidioza ¢asto vyskytuje, sa pouziva 3-dnova preventivna aplikacia vo veku
3-5 tyzdiov.

Pasteurel6za a salmoneldza kury domacej a moriek:
Pri pasteureloze a salmoneloze kury domacej a moriek aplikovat’ 1,0-2,0 g lieku na liter pitnej vody
pocas 5-7 dni.

Na presné stanovenie mnozstva lieku v miligramoch na liter pitnej vody na zdklade odporucanej davky
100 - 200 mg lieku/kg z. hm. pouZite vzorec:

.... (100-200) mg lieku/kg z. hm./den X Priemerna ziva
hmotnost’ lie¢enych = .... mg lieku /liter
zvierat (kg) pitnej vody

Denna spotreba vody v litroch na zviera

Liek sa moze podavat’ aj v kfmnej zmesi. V tomto pripade aplikovat’ 1,0-2,0 kg lieku na 1 000 kg
krmiva.

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Peroralne, v pitnej vode alebo v kimnej zmesi.

Odporaca sa rozpustit’ prislusné mnozstvo lieku v menSom mnoZzstve, potom pridat do nadoby
S pitnou vodou. V obdobi liecby nesmt mat’ zvierata pristup k inému zdroju pitnej vody.

10, OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Maiso a vnutornosti kury domacej, moriek, kralikov a bazantov 15 dni.
Nepouzivat’ u nosnic, ktorych vajcia s uréené na 'udsku spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Chranit pred svetlom.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po rozpusteni v pitnej vode podl'a navodu: 24 hodin.

Salicox 300 mg/g prasok na peroralny roztok 16



Cas pouzitelnosti po zamiesani do krmiva: Thned’ spotrebovat’.
12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Sprévanie zvierat nie je podavanim lieku ovplyvnené. Pri vysokych teplotach okolia sa méze davka
lieku znizit, pretoze zvierata vypiju viac vody.

Na zabezpecenie pozadovaného uc¢inku lieku je potrebné presne dodrzat’ davku a sposob aplikacie.

Osobitné bezpenostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Medikovana voda sa musi pripravit’ denne Cerstva.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podévajuica liek zvieratam:

LCudia so znamou precitlivenostou na sulféonamidy a tehotné Zeny by sa mali vyhnit' kontaktu

s veterinarnym liekom.

Pri manipuldcii s veterinarnym liekom sa vyhnut' inhalacii prachu a kontaktu s kozou a o¢ami pocas
zamieSania do vody.

Pri manipulacii s lickom pouzivat’ ochranné prostriedky (rukavice, ochranné okuliare a raska).

Pocas manipulacie s lickom nefajCit’, nejest’ ani nepit’.

Po kontakte s pokozkou postihnuté miesto umyt’ vodou a mydlom. Po kontakte s okom vyplachovat’
oko vodou 15 min. Po inhalacii je potrebné postihnuti osobu vyviest’ na ¢erstvy vzduch.

Po manipulacii s lickom si dokladne umyte ruky.

Ak sa po kontakte s lieckom vyvini symptomy ako zaCervenanie koze, opuch pier, tvare a o¢i alebo
stazené dychanie ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat' pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal lekarovi.

Znaska:
Nepouzivat’ u nosnic, ktorych vajcia s ur¢ené na l'udsku spotrebu.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:
Nie su zname.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota ):
Pri predavkovani sa méze vyskytnat hemoragicky syndrom.

Inkompatibility:

Nie st zname.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZN}ESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiIiPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Balenie: 5x 20 g, 50 g, 250 g, 1 kg.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Len pre zvierata.
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Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Reg. ¢. 96/105/00-S

Ak potrebujete akukolI'vek informaciu o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Slovenska republika

PharmaGal, s. r. 0.

MurgaSova 5

SK-949 01 Nitra

Tel.: +421/37/7419 759

E-mail: pharmagal@pharmagal.sk, pharmagal @seznam.cz

Salicox 300 mg/g prasok na peroralny roztok
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