SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ VETERINÁRNEHO LIEKU (SPC)

1. NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU 

SULFACOX T  perorálny roztok

2. KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE 

1 ml lieku obsahuje:

Účinné látky:  

Sulfadimidinum natricum      50,0 mg

Trimethoprimum                 12,5 mg 

Pomocné látky: 

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3. LIEKOVÁ FORMA

Perorálny roztok.

Číry až slabo opalizujúci nažltlý roztok.

4. KLINICKÉ ÚDAJE

4.1. Cieľový druh  

Hovädzí dobytok, teľatá, ovce, jahňatá, ošípané, prasiatka, psy, hydina, bažanty, králiky, zajace, kožušinové zvieratá.

4.2. Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu

· Infekcie gastrointestinálneho traktu (enteritídy, gastroenteritídy, koliinfekcie, diarhoe, dyzentérie).

· Infekcie respiračného systému (bronchopneumónie, pneumónie, bronchitídy, rinitídy).

· Infekcie urogenitálneho traktu (cystitídy, vaginitídy, uretritídy, metritídy).

· Sekundárne bakteriálne infekcie po vírusových ochoreniach.

· Pooperačné a popôrodné sepsy, septikémie, mastitídy, celkové i orgánové infekcie u mláďat hospodárskych zvierat.

· Akútne a chronické formy kokcidiózy, hydiny, bažantov, králikov a zajacov.

4.3. Kontraindikácie

Hypersenzitivita na sulfónamidy, ťažké poškodenie pečene, znížená funkcia obličiek a gravidita.

4.4. Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Žiadne.

4.5. Osobitné bezpečnostné opatrenia na  používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Pri podávaní sulfonamidov sa doporučuje dostatočný prísun tekutín, prípadne súčasné podávanie alkálií (Natrium bicarbonicum), pretože v zásaditom moči sa sulfonamidy a ich deriváty ľahšie rozpúšťajú.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Ľudia so známou precitlivelosľou na účinné látky lieku sa musia vyhýbať kontaktu s veterinárnym liekom.
Pri manipulácii s veterinárnym liekom sa vyhnite kontaktu s kožou a očami.

V prípade náhodného poliatia kože alebo zasiahnutia očí opláchnuť postihnuté miesto veľkým množstvím vody.

Počas manipulácie s liekom nejedzte, mepite  ani nefajčite.

Po maipulácii s produktom si dôkladne umyte ruky.

Ak sa po kontakte s liekom vyvinú symptomy jako začervenanie kože, opuch pier, tváre a očí alebo sťažené dýchanie okamžite vyhľadať lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľa alebo obal lekárovi.

4.6. Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Neboli pozorované.

4.7. Použitie počas gravidity, laktácie, znášky

Liek je počas gravidity kontraindikovaný.

Nepodávať nosniciam, ktorých vajcia sú určené na ľudský konzum.

4.8. Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia

Pri terapii so sulfónamidmi sa nedoporučuje podávať methenamin, ako antiseptikum močových ciest, pre zvýšené nebezpečie vzniku zlúčením, narušujúcich priechodnosť močových ciest a antikoagulačné látky, pretože sulfónamidy predlžujú dobu zrážania krvi.

4.9. Dávkovanie a spôsob podania lieku

Denná dávka pre všetky druhy zvierat je 30-32 mg účinnej látky na kg živej hmotnosti t.j. 0,5 ml lieku na 1 kg ž.hm.. V akútnych prípadoch je možné štartovaciu dávku zdvojnásobiť.

Infekcie bakteriálneho pôvodu:

Teľatá, ošípané, prasiatka, ovce, jahňatá, psy:  
4 ml lieku na 10 kg ž. hm. , počas 5-7 dní

Hydina a bažanty:

4 ml lieku na 1 liter pitnej vody, počas 5 dní
Akútne a chronické formy kokcidiózy:

Hydina, bažanty:

5 ml lieku na 1 liter pitnej vody, 3 dni aplikovať,  2 dni prestávka a znova 3 dni aplikovať.

Ak je pôvodcom infekcie E.tenella alebo E.necatrix doporučuje sa dávka zvýšiť na 7,5-10 ml na 1 l vody. 

Králiky a zajace:

25 ml lieku na 1 liter pitnej vody, 3 dni aplikovať, 2 dni prestávka a znova 3 dni aplikovať.

Spôsob podania lieku: Perorálne, rozmiešaný v nápoji. 

Pred aplikáciou dobre rozmiešať v nápoji.
4.10. Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné

Dávky lieku sa v počiatočných ťažších štádiách ochorenia môžu zdvojnásobiť, bez rizika výskytu nežiaducich účinkov.

4.11. Ochranné lehoty

Mäso a vnútornosti 15 dní. 

Nepodávať nosniciam, ktorých vajcia sú určené na ľudský konzum.

5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: Potencované sulfonamidy.

ATC vet. kód:  QJ01EW03 sulfadimidin a trimethoprim
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Synergické pôsobenie dvoch účinných zložiek sulfadimidínu a trimethoprimu zabezpečuje širokospektrálny  baktericídny účinok pri terapii infekčných chorôb zvierat vyvolaných G-pozitívnymi, G-negatívnymi mikroorganizmami a kokcídiami. Úspešne sa používa pri terapii septikémie, pneumónie, enteritídy a  iných ochorení dobytka, ošípaných, oviec, hydiny, králikov a kožušinových zvierat spôsobených mikroorganizmami Salmonella, Pasteurella, Shigella, Klebsiella, Haemophilus, E. coli, Listeria monocytogenes, Campylobacter spp., Staphylococcus a Streptococcus. 

Baktericídny účinok lieku sa rozšíril o rovnako efektívnu terapiu cekálnej a duodenálnej kokcidiózy hydiny ako aj hepatálnej eimeriózy králikov, prostredníctvom pitnej vody (E.tenella, E.necatrix, E.acervulina, E.brunetti, E.praecox, E. magna, E.perforans, E.media, E.stiedae). 

Mechanizmus účinku
Baktericídny účinok lieku je zabezpečený dvojstupňovým sekvenčným pôsobením sulfadimidínu a trimethoprimu. Mechanizmus účinku sulfadimidínu je založený na antagonizme sulfadimidínu  s kyselinou paraminobenzoovou.  Pre rast a rozmnožovanie niektorých baktérii je bezpodmienečne potrebná kyselina paraminobenzoová. Ak sa na väzobné miesto kyseliny paraminobenzoovej inkorporuje sulfadimidín neprebehne tvorba kyseliny listovej a ďalší rast a rozmnožovanie baktérií sa naruší. Trimethoprim zas inhibuje enzým, ktorý umožňuje premenu kyselinu listovej na folínovú, potrebnú k rozmnožovaniu baktérií.

SULFAMETHAZIN: MIC (µg/ml):  Citrobacter - rozsah 32,0 > 512,0,  MIC50 - 256,0, MIC90 > 512, Enterobacter - rozsah 64,0 ( 512,0, MIC50 > 512, MIC90 > 512, Klebsiella - rozsah 128,0 ( 512,0, MIC50 – 512, MIC90 ( 512, Proteus - rozsah  > 512, MIC50 > 512, MIC90 > 512, Psudomonas - rozsah 32 ( 512,0, MIC50 (512,0, MIC90 ( 512, Salmonella -  rozsah 512,0 ( 512,0, MIC50 (512,0, MIC90 ( 512, koagulaza-pozitívne  staphylokoky – rozsah 16,0 ( 512,0, MIC50 - 256,0, MIC90 ( 512, , koagulaza-negatívne  staphylokoky – rozsah 8,0 ( 512,0, MIC50 ( 512, MIC90 ( 512, streptokoky a enterokoky - rozsah ( 512,0, MIC50 ( 512, MIC90 ( 512, TRIMETOPRIM/SULFADIAZIN: MIC (µg/ml): Citrobacter - rozsah  0,03 (16,0, MIC50 = 0,06,  MIC90 = 0,5, Enterobacter - rozsah 0,03 ( 16,0, MIC50 = 0,13, MIC90 = 2,0, Klebsiella - rozsah 0,03 ( 16,0, MIC50 – 0,25, MIC90 – 0,25, Proteus – rozsah 0,03 ( 16,0, MIC50 > 16, MIC90 > 16, Psudomonas - rozsah 0,03 - 16,0, MIC50 – 4,0, MIC90 – 8,0, Salmonella -  rozsah 0,03 - 0,25, MIC50 – 0,06, MIC90 – 0,25, koagulaza-pozitívne  staphylokoky – rozsah 0,13 – 0,5, MIC50 – 0,13, MIC90 – 0,25, koagulaza-negatívne  staphylokoky – rozsah ( 0,015 ( 16,0, MIC50 – 0,5,  MIC90 ( 16,0, streptokoky a enterokoky - rozsah ( 0,015 ( 16,0, MIC50 – 0,06,  MIC90 ( 0,25. 

Tieto minimálne inhibičné koncentrácie pochádzajú zo štúdie, ktorá bola určená pre stanovenie aktivity in vitro rôznych antibakteriálnych substancií vrátane sulfametazínu a trimetoprimu kombinovaného so sulfonamidom voči baktériám izolovaným z tkanív chorých moriek.

Aj niektoré baktérie citlivé na sulfonamidy sa môžu stať rezistentnými. Odolnosť baktérií vzniká hlavne v dôsledku rozmnožovania mutantov, na ktoré sulfonamidy neúčinkujú. Zistilo sa, že gramnegatívne baktérie sa môžu stať rezistentnými prenosom R-faktorov epizómov. Prenosná rezistencia vytvorená in vitro je väčšinou trvalá. Pri mnohých baktériách je skrížená medzi sulfonamidmi. Rezistencia sa väčšinou nevyskytuje medzi sulfonamidmi a ďalšími antibakterikami. Sulfonamidy nemajú vlyv na virulenciu, na špecifické imunologické a antigénne vlastnosti baktérií. 

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Sulfadimidín             

Sulfónamidy sa rýchlo absorbujú zo žalúdka a tenkého čreva. Absorbované sa viažu na plazmatické bielkoviny v sére, v rôznom rozsahu. Sú tiež acetylované alebo inaktivované inými metabolickými pochodmi. Chemickým stanovením sa meria buď voľný (aktívny) alebo acetylovaný (inaktívny) sulfónamid, alebo súhrn obidvoch. Aby boli sulfónamidy po podaní účinne musia dosiahnuť koncentrácie 8-12 mg voľného liečiva na 100 ml krvi. Maximálne koncentrácie v krvi sa dosahujú spravidla za 2-2,5 hodiny po perorálnom podaní. 

Väzba sulfadimidínu na plazmatické proteíny krvi je u jednotlivých druhov zvierat rozdielna. U koňa a psa je naviazaných 60%, u dobytka a prasiat 80%, hydiny 25% a u králikov  až 90%.

Po perorálnej aplikácii rôznych dávok substancie na kilogram živej hmotnosti sa merala výška krvných hladín voľného a celkového sulfadimidínu v krvi králikov po 3, 6 a 12 hodinách. Namerané hodnoty sú uvedené v tabuľke: 

Hladiny sulfadimidínu v krvi králikov

	 Zviera č.
	Hmotn. (g)
	Dávka (mg)
	3 hodiny
	6 hodín
	12 hodín

	
	
	
	hladina sulfadimidínu v krvi v mg/100 ml

	
	
	
	voľný
	celk.
	voľný
	celk.
	voľný
	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


Trimethoprim

Trimethoprim sa dobre absorbuje z čriev. Väzba na plazmatické bielkoviny sa pohybuje v rozmedzí 40-45% a jeho biologický polčas (t0,5) je 6-12 hodín. Trimethoprim sa veľmi dobre absorbuje tak po perorálnom ako aj po parenterálnom podaní a koncentrácie v orgánoch a tkanivách bývajú niekoľkokrát vyššie ako v plazme.

Distribúcia

Sulfadimidín          

Po vstrebaní sa sulfadimidín distribuuje prakticky úplne do telových tkanív a tekutín. Možno ho dokázať v mozgu, červených krvinkách, pľúcach, pečeni, pankrease, vo svaloch a nervoch. Najnižšia koncentrácia bola dokázaná v tukovom tkanive. 

Trimethoprim

Trimethoprim sa rozsiahle distribuuje do telesných tekutín vrátane mozgovomiechovej tekutiny. Pretože je viac rozpustný v lipidoch než sulfadimidín, má väčší distribučný objem. Trimethoprim (slabá báza s pKa=7,2) sa koncentruje v tekutine prostaty a pošvy, ktoré majú nižšie pH než plazma. Preto trimethoprim  vykazuje v prostate a pošve vyššiu antibakteriálnu aktivitu než mnohé iné liečivá.

Metabolizmus

Po vstrebaní  sa sulfadimidín dočasne viaže na bielkoviny plazmy alebo sa acetyluje. Acetylácia je hlavnou metabolickou premenou. Prebieha v pečeni, pomocou acetylázy, ktorá potrebuje derivát kyseliny pantoténovej ako koenzým. Za nedostatku kyseliny pantoténovej dochádza k acetylácií v menšom stupni. Stupeň acetylácie je rozdielny. U psa nedochádza k acetylácii vôbec, rovnako ako u hydiny a chladnokrvných živočíchov. U králika je naopak enormne vysoká acetylácia. Nízke alebo žiadne koncentrácie acetylovaných produktov sú vysvetlené rovnováhou medzi vznikom metabolitov a ich deacetylovanim. Tak sa v krvi nemôže utvoriť koncentrácia pri ktorej z roztoku vykryštalizujú. Acetylované preparáty nemajú bakteriologickú účinnosť. V obličkách väčšiny zvierat sú v menšej miere deacetylované.
Exkrécia (vylučovanie)

Sulfadimidín

Hlavným vylučovacím orgánom pre sulfadimidín sú obličky. Obličkami sa vylučuje sulfadimidín vo forme nezmenenej, acetylovanej alebo ako glukuronid. Pri eliminácii je potrebné počítať so spätnou resorpciou voľného a acetylovaného sulfadimidínu v obličkových tubuloch, ktorá môže byť značná až 80%. Sulfónamidy s protrahovaným účinkom cirkulujú v tele až 5-7 krát. Celková koncentrácia v močí oproti koncentrácii v krvi je 30-násobná. Menšie množstvo sulfadimidínu je vylúčené žlčou, pankreatickou šťavou, žalúdočnou šťavou, slinami, bronchiálnym sekrétom a mliekom. Eliminačný čas sa pohybuje od 21 do 28 hodín. Napriek tomu, že sa žlčou vylučuje menšie množstvo sulfadimidínu, jeho koncentrácie môžu byť až štvornásobné oproti koncentrácii v plazme.

Trimethoprim

Trimethoprim sa vylučuje močom (glomerulárnou filtráciou a tubulárnou sekréciou). Za 24 hodín sa vylúči 40-60% dávky. Asi 4% sa vylúčia prostredníctvom feces. Biologický polčas pri normálnej funkcií obličiek kolíše od 8 do 15 hodín.          

6. FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

 6.1. Zoznam pomocných látok

Triglycolum / trietylénglykol

Aqua  purificata / čistená voda

6.2. Inkompatibility

Nedoporučuje sa súčasne aplikovať lokálne anestetiká prokainového typu,  orálne antikoagulacia, hypoglykemické látky, zlúčeniny síry a methenamin.

6.3. Čas použiteľnosti

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom obale: 2 roky

6.4. Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie

Uchovávať pri teplote do 25°C, v suchu. Chrániť pred svetlom.
Uchovávať mimo dosahu  detí.
 6.5. Charakter a zloženie vnútorného obalu

2 x 50 ml – sklenená liekovka, etiketa, písomná informácie pre používateľov

  250 ml - liekovka PE biela s uzáverom, etiketa, skladačka, PIP, kartón

1000 ml - liekovka PE biela s uzáverom, etiketa s PIP, kartón

5 l – PE bandaska biela, etiketa 

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

6.6. Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov. 

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohoto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi. 

7. DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISRÁCII

PHARMAGAL s.r.o., Murgašova 5, 949 01 Nitra, Slovenská republika

Tel.: 0421/37/7419 759

Fax : 0421/37/7419 758

e-mail: pharmagal@seznam.cz
8. REGISTRAČNÉ ČÍSLO  

Reg.č. SR: 96/017/01-S

9. DÁTUM PRVÉHO ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII ALEBO DÁTUM PREDĹŽENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

Dátum registrácie SR: 20.03.2001
Predĺženie registrácie 12.12.2000

10. DÁTUM REVÍZIE TEXTU

	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE ALEBO AK LIEK NEMÁ VONKAJŠÍ OBAL,  NA VNÚTORNOM OBALE

1000 ml, 5 l – liekovka PE (kompletná PIP na etikete)


SULFACOX T perorálny roztok

1 000 ml ( 5 l)

1. názov a adresa držiteľa rozhodnutia o registrácii A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

PHARMAGAL spol.s r.o. Nitra, Murgašova 5, 949 01 Nitra, Slovenská republika
2. Názov veterinárneho lieku 

SULFACOX T perorálny roztok

3. zloženie: úČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY               

1 ml lieku obsahuje:

Účinné látky:  

Sulfadimidinum natricum      50,0 mg

Trimethoprimum                 12,5 mg 

Pomocné látky: 

Triglycolum / trietylénglykol,  Aqua  purificata / čistená voda

Číry až slabo opalizujúci nažltlý roztok.

4. Indikácie  

· Infekcie gastrointestinálneho traktu (enteritídy, gastroenteritídy, koliinfekcie, diarhoe, dyzentérie).

· Infekcie respiračného systému (bronchopneumónie, pneumónie, bronchitídy, rinitídy).

· Infekcie urogenitálneho traktu (cystitídy, vaginitídy, uretritídy, metritídy).

· Sekundárne bakteriálne infekcie po vírusových ochoreniach.

· Pooperačné a popôrodné sepsy, septikémie, mastitídy, celkové i orgánové infekcie u mláďat hospodárskych zvierat.

· Akútne a chronické formy kokcidiózy, hydiny, bažantov, králikov a zajacov.

5. Kontraindikácie 

Hypersenzitivita na sulfónamidy, ťažké poškodenie pečene, znížená funkcia obličiek a gravidita. 

6. Nežiaduce účinky 

Neboli pozorované.

7. Cieľový druh 

Hovädzí dobytok, teľatá, ovce, jahňatá, ošípané, prasiatka, psy, hydina, bažanty, králiky, zajace, kožušinové zvieratá.

8. Dávkovanie PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA A SPôSOB PODANIA LIEKU     

Denná dávka pre všetky druhy zvierat je 30-32 mg účinnej látky na kg živej hmotnosti t.j. 0,5 ml lieku na 1 kg ž.hm.. V akútnych prípadoch je možné štartovaciu dávku zdvojnásobiť.

Infekcie bakteriálneho pôvodu:

Teľatá, ošípané, prasiatka, ovce, jahňatá, psy:  
4 ml lieku na 10 kg ž. hm. , počas 5-7 dní

Hydina a bažanty:

4 ml lieku na 1 liter pitnej vody, počas 5 dní
Akútne a chronické formy kokcidiózy:

Hydina, bažanty:

5 ml lieku na 1 liter pitnej vody, 3 dni aplikovať,  2 dni prestávka a znova 3 dni aplikovať.

Ak je pôvodcom infekcie E.tenella alebo E.necatrix doporučuje sa dávka zvýšiť na 7,5-10 ml na 1 l vody. 

Králiky a zajace:

25 ml lieku na 1 liter pitnej vody, 3 dni aplikovať, 2 dni prestávka a znova 3 dni aplikovať.

Spôsob podania lieku: Perorálne, rozmiešaný v nápoji. 

9. Pokyn O správnOM podanÍ

Pred aplikáciou dobre rozmiešať v nápoji.

Dávky lieku sa v počiatočných ťažších štádiách ochorenia môžu zdvojnásobiť, bez rizika výskytu nežiaducich účinkov.

10. Ochranná lehota 

Mäso a vnútornosti 15 dní. 

Nepodávať nosniciam, ktorých vajcia sú určené na ľudský konzum.

11. OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA uchovávaniE 

Nepoužívať liek po uplynutí dátumu exspirácie uvedeného na obale.

Uchovávať pri teplote do 25°C, v suchu. Chrániť pred svetlom.

Uchovávať mimo dosahu detí.

12. Osobitné upozornenia 

Ľudia so známou precitlivelosľou na účinné látky lieku sa musia vyhýbať kontaktu s veterinárnym liekom.

Pri manipulácii s veterinárnym liekom sa vyhnite kontaktu s kožou a očami.

V prípade náhodného poliatia kože alebo zasiahnutia očí opláchnuť postihnuté miesto veľkým množstvím vody.

Počas manipulácie s liekom nejedzte, mepite  ani nefajčite.

Po maipulácii s produktom si dôkladne umyte ruky.

Ak sa po kontakte s liekom vyvinú symptómy ako začervenanie kože, opuch pier, tváre a očí alebo sťažené dýchanie okamžite vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte písomnú informáciu pre používateľa alebo obal lekárovi.

13. OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ opatrenia nA zneškodNENIE nepoužitÉHO LIEKU ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohoto lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými miestnymi predpismi.

14. Dátum poslednÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ  INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15. Ďalšie informácie

INTERAKCIE: 

Pri terapii so sulfónamidmi sa nedoporučuje podávať methenamin, ako antiseptikum močových ciest, pre zvýšené nebezpečie vzniku zlúčením, narušujúcich priechodnosť močových ciest a antikoagulačné látky, pretože sulfónamidy predlžujú dobu zrážania krvi.

Veľkosť balenia:  2x50 ml, 250 ml, 1000 ml, 5 l

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

Len pre zvieratá.           

Vydáva sa  na veterinárny predpis.

Reg. č. SR: 96/017/01-S

Ak potrebujete informáciu o tomto lieku, kontaktuje miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii:

Slovenská republika: 

PHARMAGAL s.r.o., Murgašova 5, 949 01 Nitra, Slovenská republika

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

www.pharmagal.sk, e-mail: pharmagal@seznam.cz
1000 ml - EAN: 8586006801442       

5 l - EAN: 8586006801459       

Č.š.:

Exsp:

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

SULFACOX T perorálny roztok

1. názov a adresa držiteľa rozhodnutia o regstrácii A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ:

PHARMAGAL spol.s r.o. Nitra, Murgašova 5, 949 01 Nitra, Slovenská republika

2. Názov veterinárneho lieku 

SULFACOX T perorálny roztok

3. zloženie: úČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY               

1 ml lieku obsahuje:

Účinné látky:  

Sulfadimidinum natricum      50,0 mg

Trimethoprimum                 12,5 mg 

Pomocné látky: 

Triglycolum / trietylénglykol,  Aqua  purificata / čistená voda

Číry až slabo opalizujúci nažltlý roztok.

4. Indikácie  

· Infekcie gastrointestinálneho traktu (enteritídy, gastroenteritídy, koliinfekcie, diarhoe, dyzentérie).

· Infekcie respiračného systému (bronchopneumónie, pneumónie, bronchitídy, rinitídy).

· Infekcie urogenitálneho traktu (cystitídy, vaginitídy, uretritídy, metritídy).

· Sekundárne bakteriálne infekcie po vírusových ochoreniach.

· Pooperačné a popôrodné sepsy, septikémie, mastitídy, celkové i orgánové infekcie u mláďat hospodárskych zvierat.

· Akútne a chronické formy kokcidiózy, hydiny, bažantov, králikov a zajacov.

5. Kontraindikácie 

Hypersenzitivita na sulfónamidy, ťažké poškodenie pečene, znížená funkcia obličiek a gravidita. 
6. Nežiaduce účinky 

Neboli pozorované.

7. Cieľový druh 

Hovädzí dobytok, teľatá, ovce, jahňatá, ošípané, prasiatka, psy, hydina, bažanty, králiky, zajace, kožušinové zvieratá.

8. Dávkovanie PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA A SPôSOB PODANIA LIEKU     

Denná dávka pre všetky druhy zvierat je 30-32 mg účinnej látky na kg živej hmotnosti t.j. 0,5 ml lieku na 1 kg ž.hm.. V akútnych prípadoch je možné štartovaciu dávku zdvojnásobiť.

Infekcie bakteriálneho pôvodu:

Teľatá, ošípané, prasiatka, ovce, jahňatá, psy:  
4 ml lieku na 10 kg ž. hm. , počas 5-7 dní

Hydina a bažanty:

4 ml lieku na 1 liter pitnej vody, počas 5 dní
Akútne a chronické formy kokcidiózy:

Hydina, bažanty:

5 ml lieku na 1 liter pitnej vody, 3 dni aplikovať,  2 dni prestávka a znova 3 dni aplikovať.

Ak je pôvodcom infekcie E.tenella alebo E.necatrix doporučuje sa dávka zvýšiť na 7,5-10 ml na 1 l vody. 

Králiky a zajace:

25 ml lieku na 1 liter pitnej vody, 3 dni aplikovať, 2 dni prestávka a znova 3 dni aplikovať.

Spôsob podania lieku: Perorálne, rozmiešaný v nápoji. 

9. Pokyn O správnOM podanÍ

Pred aplikáciou dobre rozmiešať v nápoji.

Dávky lieku sa v počiatočných ťažších štádiách ochorenia môžu zdvojnásobiť, bez rizika výskytu nežiaducich účinkov.

10. Ochranná lehota 

Mäso a vnútornosti 15 dní. 

Nepodávať nosniciam, ktorých vajcia sú určené na ľudský konzum.

11. OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA uchovávaniE 

Nepoužívať liek po uplynutí dátumu exspirácie uvedeného na obale.

Uchovávať pri teplote do 25°C, v suchu. Chrániť pred svetlom.

Uchovávať mimo dosahu detí.

12. Osobitné upozornenia 

Ľudia so známou precitlivelosľou na účinné látky lieku sa musia vyhýbať kontaktu s veterinárnym liekom.

Pri manipulácii s veterinárnym liekom sa vyhnite kontaktu s kožou a očami.

V prípade náhodného poliatia kože alebo zasiahnutia očí opláchnuť postihnuté miesto veľkým množstvím vody.

Počas manipulácie s liekom nejedzte, mepite  ani nefajčite.

Po maipulácii s produktom si dôkladne umyte ruky.

Ak sa po kontakte s liekom vyvinú symptómy jako začervenanie kože, opuch pier, tváre a očí alebo sťažené dýchanie okamžite vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte písomnú informáciu pre používateľa alebo obal lekárovi.

13. OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ opatrenia nA zneškodNENIE nepoužitÉHO LIEKU ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohoto lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými miestnymi predpismi.

14. Dátum poslednÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ  INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15. Ďalšie informácie

INTERAKCIE: Pri terapii so sulfónamidmi sa nedoporučuje podávať methenamin, ako antiseptikum močových ciest, pre zvýšené nebezpečie vzniku zlúčením, narušujúcich priechodnosť močových ciest a antikoagulačné látky, pretože sulfónamidy predlžujú dobu zrážania krvi.

Veľkosť balenia:  2x50 ml, 250 ml, 1000 ml, 5 l

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

Len pre zvieratá.           

Len na veterinárny predpis.

Reg. č. SR: 96/017/01-S

Ak potrebujete informáciu o tomto lieku, kontaktuje miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii:

Slovenská republika: 

PHARMAGAL s.r.o., Murgašova 5, 949 01 Nitra, Slovenská republika

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

www.pharmagal.sk, e-mail: pharmagal@seznam.cz
2x50 ml - EAN: 8586006801435       

250 ml - EAN: 8586006800230       

1000 ml - EAN: 8586006801442       

5 l - EAN: 8586006801459       

	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE ALEBO AK LIEK NEMÁ VONKAJŠÍ OBAL, NA VNÚTORNOM OBALE

2 x 50 ml – sklenená liekovka (skladačka),  

250 ml – liekovka PE (etiketa, skladačka)  


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


SULFACOX T perorálny roztok

	2.
ZLOŽENIE:  ÚČINNÁ LÁTKA A POMOCNÉ LÁTKY  


1 ml lieku obsahuje:

Účinné látky:  

Sulfadimidinum natricum       50,0 mg

Trimethoprimum                 12,5 mg 

Pomocné látky: 

Triglycolum / trietylénglykol,  Aqua  purificata / čistená voda

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Perorálny roztok.

	4.
VEĽKOSŤ BALENIA 


250 ml, (2x50 ml)

	5.
CIEĽOVÝ DRUH 


Hovädzí dobytok, teľatá, ovce, jahňatá, ošípané, prasiatka, psy, hydina, bažanty, králiky, zajace, kožušinové zvieratá.

	6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE) 


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	7.
SPôSOB A CESTA PODANIA LIEKU


Perorálne, rozmiešaný v nápoji. 

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA


Mäso a vnútornosti 15 dní. 

Nepodávať nosniciam, ktorých vajcia sú určené na ľudský konzum.

	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE, AK JE POTREBNÉ


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP{mesiac/rok}

	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať pri teplote do 25°C, v suchu. Chrániť pred svetlom.

	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO 

             LIEKU ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRIPADE POTREBY


Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohoto lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými miestnymi predpismi.

	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA

             TÝKAJÚCE SA DODDÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú


Len pre zvieratá - vydáva sa na veterinárny predpis.

	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOSAHU A DOHĽADU DETÍ“ 


Uchovávať mimo dosahu detí. 

	15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII


PHARMAGAL spol. s r.o., Murgašova 5, 949 01 Nitra, Slovenská republika

	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)

             


96/017/01-S

	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


<č. šarže> {číslo}

2x50 ml - EAN: 8586006801435       

250 ml - EAN: 8586006800230       

	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE

50 ml – sklenená liekovka (etiketa)

                            


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


SULFACOX T perorálny roztok

	2.
MNOŹSTVO ÚČINNÝCH LÁTOK  


1 ml lieku obsahuje:

Sulfadimidinum natricum      50,0 mg

Trimethoprimum                 12,5 mg 

	3.         OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH ALEBO KUSOVÝCH 

             JEDNOTKÁCH


 2 x 50 ml

	4.          SPôSOB PODANIA LIEKU


Perorálne, rozmiešaný v nápoji. 

	5.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


<č. šarže> {číslo}

	6.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP{mesiac/rok}

	7.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ 


Len pre zvieratá - vydáva sa na veterinárny predpis.

	8.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII


PHARMAGAL spol. s r.o., Murgašova 5, 949 01 Nitra, Slovenská republika

	9.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)

             


96/017/01-S

2x50 ml - EAN: 8586006801435       

Sulfacox T perorálny roztok
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