SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Borgal 200 mg/ml + 40 mg/ml injekčný roztok

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Každý ml obsahuje:
Účinné látky:
Sulfadoxín  
 
200 mg
Trimetoprim 
  40 mg
Pomocné látky:
	Kvalitatívne zloženie pomocných látok a iných zložiek

	Hydroxid sodný

	Glycerol formal

	Voda na injekciu


Číry, svetlý, žltohnedý roztok.
3.
KLINICKÉ ÚDAJE
3.1
Cieľové druhy
Hovädzí dobytok, kone a ošípané.
3.2
Indikácie na použitie pre každý cieľový druh
Liečba primárnych a sekundárnych infekčných ochorení spôsobených baktériami citlivými na sulfadoxín a trimetoprim:
- infekcie respiračnej sústavy

- infekcie gastrointestinálneho traktu

- infekcie urogenitálnej sústavy
- infekcie kože a rán

3.3
Kontraindikácie
Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku(-y) alebo na niektorú z pomocných látok (-y).

Nepoužívať pri ťažkých dysfunkciách pečene a obličiek.
Nepoužívať pri poškodení hematopoetického systému.
3.4
Osobitné upozornenia
Nie sú.
3.5
Osobitné opatrenia na používanie
Osobitné opatrenia na bezpečné používanie pri cieľových druhoch
Použitie veterinárneho lieku by malo byť založené na testoch citlivosti. Ak to nie je možné, použitie veterinárneho lieku by malo byť založené na miestnych (regionálnej, na úrovni fariem) epidemiologických údajoch o citlivosti cieľových patogénov a mala by sa zohľadniť národná a miestna antimikrobiálna politika.
Za účelom predchádzania poškodeniu obličiek kryštalúriou počas liečby podávať dostatočné množstvo pitnej vody.
Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

V prípade náhodného samopodania ihneď vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi písomnú informáciu pre používateľov alebo obal. 
Osoby so známou precitlivenosťou na sulfadoxín a trimetoprim by sa mali vyhnúť kontaktu s veterinárnym liekom.
Po manipulácii s veterinárnym liekom si dôkladne umyte ruky.
Veterinárny liek podávať s opatrnosťou.

Osobitné opatrenia na ochranu životného prostredia

Neuplatňujú sa.
3.6
Nežiaduce účinky
Hovädzí dobytok a ošípané:

	Neurčená frekvencia 

(nemožno odhadnúť z dostupných údajov):
	Reakcie v mieste vpichu1
Anafylaktická reakcia, hypersenzitívna reakcia
Poškodenie obličiek2
Poškodenie pečene2
Poškodenie hematopoetického systému2


1 Prechodné, po intramuskulárnom alebo subkutánnom podaní.

2 Ako pri všetkých liekoch obsahujúcich trimetoprim a sulfónamid.
Kone:

	Neurčená frekvencia 

(nemožno odhadnúť z dostupných údajov):
	Reakcie v mieste vpichu1
Kardiálny alebo respiračný šok2

Anafylaktická reakcia, hypersenzitívna reakcia
Poškodenie obličiek3

Poškodenie pečene3
Poškodenie hematopoetického systému3


1 Prechodné, po intramuskulárnom alebo subkutánnom podaní.

2 Hlavne po intravenóznej injekcii. Intravenózny spôsob podania sa má preto používať len keď je to odôvodnené terapeuticky.

3 Ako pri všetkých liekoch obsahujúcich trimetoprim a sulfónamid.
Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti veterinárneho lieku. Hlásenia sa majú zasielať prednostne prostredníctvom veterinárneho lekára buď držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo jeho miestnemu zástupcovi, alebo príslušnému národnému orgánu prostredníctvom národného systému hlásenia. Príslušné kontaktné údaje sa nachádzajú aj v písomnej informácii pre používateľov.

3.7
Použitie počas gravidity, laktácie, znášky
Bezpečnosť veterinárneho lieku nebola potvrdená počas gravidity. 
Gravidita:

Pri gravidných zvieratách používať veterinárny liek so zvýšenou opatrnosťou. 
Použiť len po zhodnotení prínosu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.
3.8
Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií
Nie sú známe.
3.9
Cesty podania a dávkovanie 
Hovädzí dobytok, kone: Pomalé intravenózne alebo intramuskulárne použitie.

Ošípané: Intramuskulárne alebo subkutánne použitie.  
Základná dávka je 15 mg účinných látok/kg ž. hm., t.j. 3 ml veterinárneho lieku/50 kg ž. hm.
Na zaistenie podania správnej dávky je potrebné čo najpresnejšie stanoviť živú hmotnosť.

Do jedného miesta sa nesmie aplikovať viac ako 15 ml veterinárneho lieku.

Dávka sa môže po 24 – 48 hodinách opakovať, v závislosti od klinického stavu.
V nekomplikovaných prípadoch môže byť dostatočná jednorazová dávka. V komplikovaných prípadoch sa dávka môže zopakovať denne 2 dni po odznení klinických príznakov. Maximálna dĺžka liečby nesmie presiahnuť 5 dní.
3.10
Príznaky predávkovania (a ak je to potrebné, núdzové postupy, antidotá)
Žiadne. 
3.11
Osobitné obmedzenia používania a osobitné podmienky používania vrátane obmedzení používania antimikrobiálnych a antiparazitických veterinárnych liekov s cieľom obmedziť riziko vzniku rezistencie
Neuplatňujú sa.

3.12
Ochranné lehoty
Hovädzí dobytok:

Mäso a vnútornosti: 10 dní.

Mlieko: 120 hodín.
Kone, ošípané:
Mäso a vnútornosti: 10 dní.
4.
FARMAKOLOGICKÉ ÚDAJE
4.1
ATCvet kód: QJ01EW13
4.2
Farmakodynamika

Sulfadoxín (SDO) patrí do skupiny sulfónamidových chemoterapeutík a trimetoprim (TMP) medzi náhradné diaminopyrimidíny.
Spôsob účinku je založený na dvojnásobnej blokáde syntézy kyseliny listovej pri citlivých baktériách v dvoch rozdielnych štádiách (nasledujúci účinok).
In vitro účinky boli preukázané proti bežným gramnegatívnym a grampozitívnym organizmom vrátane Staphylococcus aureus, Pasteurella multocida, E. coli, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris a Klebsiella aerogenes.
4.3
Farmakokinetika

Obidve účinné látky z kombinácie sú po parenterálnej aplikácii absorbované ako jednotlivé látky. Maximálna hladina v krvi sa dosiahne po 1 –  8 hodinách. Biologický polčas rozpadu je 7 – 16 (až do približne 25) hodín pre SDO a pre TMP 0,5 – 3 (prípadne až 4) hodiny.
Trimetoprim sa vylučuje po čiastočnej metabolizácii (hlavne N-oxidáciou) močom a výkalmi. Sulfadoxín sa prevažne metabolizuje (N4-acetyláciou) a vylučuje hlavne močom, v malých množstvách mliekom, žlčou a slinami.
5.
FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE
5.1
Závažné inkompatibility

Nie sú známe.
5.2
Čas použiteľnosti
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 5 rokov.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.
5.3
Osobitné upozornenia na uchovávanie

Uchovávať pri teplote do 30 °C.
5.4
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Viacdávková sklenená liekovka zapečatená bromobutylovou gumovou zátkou v papierovej škatuľke. Priložená písomná informácia pre používateľov.
Veľkosti balení: 
1 x 100 ml 
5 x 100 ml
Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balení.

5.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov

Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody ani odpadu v domácnostiach.

Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek.

6.
NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 

VIRBAC
7.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(A)

96/0031/95-S
8.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE

17/07/1995
9.
DÁTUM POSLEDNEJ REVÍZIE SÚHRNU CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

08/2025
10.
KLASIFIKÁCIA VETERINÁRNEHO LIEKU

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 
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Uchovávať pri teplote do 30 °C.
10.
OZNAČENIE „PRED POUŽITÍM SI PREČÍTAJTE PÍSOMNÚ INFORMÁCIU PRE POUŽÍVATEĽOV“

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
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Len pre zvieratá.

12.
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Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

13.
NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

VIRBAC
	14.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)


96/0031/95-S
	15.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


Lot {číslo} 

	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE
Sklenená liekovka


	1. NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Borgal 200 mg/ml + 40 mg/ml injekčný roztok

	2.
OBSAH ÚČINNÝCH LÁTOK


1 ml obsahuje:
Sulfadoxín
200 mg
Trimetoprim
 40 mg
3.
CIEĽOVÉ DRUHY

Hovädzí dobytok, kone a ošípané.

4.
CESTY PODANIA

Hovädzí dobytok, kone: pomalá i.v. alebo i.m. injekcia.
Ošípané: i.m. alebo s.c. injekcia.
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	5.
OCHRANNÉ LEHOTY


Mäso a vnútornosti: 
Hovädzí dobytok, kone, ošípané: 10 dní.
Mlieko: 
Hovädzí dobytok: 120 hodín.
	6.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvorení použiť do...
7.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať pri teplote do 30 °C.

8.
NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

VIRBAC
9.
ČÍSLO ŠARŽE

Lot {číslo}

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
1.
Názov veterinárneho lieku

Borgal 200 mg/ml + 40 mg/ml injekčný roztok

2.
Zloženie

Každý ml obsahuje:
Účinné látky:

Sulfadoxín
200 mg
Trimetoprim
  40 mg
Číry, svetlý, žltohnedý roztok.
3.
Cieľové druhy

Hovädzí dobytok, kone a ošípané.

4.
Indikácie na použitie

Liečba primárnych a sekundárnych infekčných ochorení spôsobených baktériami citlivými na sulfadoxín a trimetoprim:
- infekcie respiračnej sústavy
- infekcie gastrointestinálneho traktu
- infekcie urogenitálnej sústavy
- infekcie kože a rán
5.
Kontraindikácie

Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku(-y) alebo na niektorú z pomocných látok (-y).

Nepoužívať pri ťažkých dysfunkciách pečene a obličiek.

Nepoužívať pri poškodení hematopoetického systému.

6.
Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na používanie pri cieľových druhoch:
Použitie veterinárneho lieku by malo byť založené na testoch citlivosti. Ak to nie je možné, použitie veterinárneho lieku by malo byť založené na miestnych (regionálnej, na úrovni fariem) epidemiologických údajoch o citlivosti  cieľových patogénov a mala by sa zohľadniť národná a miestna antimikrobiálna politika. 

Za účelom predchádzania poškodeniu obličiek kryštalúriou počas liečby podávať dostatočné množstvo pitnej vody. 
Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
V prípade náhodného samopodania ihneď vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi písomnú informáciu pre používateľov alebo obal. 
Osoby so známou precitlivenosťou na sulfadoxín a trimetoprim by sa mali vyhnúť kontaktu s veterinárnym liekom.

Po manipulácii s veterinárnym liekom si dôkladne umyte ruky.

Veterinárny liek podávať s opatrnosťou.

Gravidita a laktácia:
Bezpečnosť veterinárneho lieku nebola potvrdená počas gravidity. 
Pri gravidných zvierat používať veterinárny liek so zvýšenou opatrnosťou. 
Použiť len po zhodnotení prínosu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.

Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií:

Nie sú známe.

Predávkovanie:

Žiadne zvláštne reakcie pri predávkovaní nie sú známe.

Závažné inkompatibility:

Nie sú známe.

7.
Nežiaduce účinky

Hovädzí dobytok, kone a ošípané:

	Neurčená frekvencia 

(nemožno odhadnúť z dostupných údajov):
	Reakcie v mieste vpichu1
Anafylaktická reakcia, hypersenzitívna reakcia

Poškodenie obličiek2
Poškodenie pečene2
Poškodenie hematopoetického systému2


1 Prechodné, po intramuskulárnom alebo subkutánnom podaní.

2 Ako pri všetkých liekoch obsahujúcich trimetoprim a sulfónamid.
Kone:

	Neurčená frekvencia 

(nemožno odhadnúť z dostupných údajov):
	Reakcie v mieste vpichu1
Kardiálny alebo respiračný šok2

Anafylaktická reakcia, hypersenzitívna reakcia
Poškodenie obličiek3

Poškodenie pečene3
Poškodenie hematopoetického systému3


1 Prechodné, po intramuskulárnom alebo subkutánnom podaní.

2 Hlavne po intravenóznej injekcii. Intravenózny spôsob podania sa má preto používať len keď je to odôvodnené  

  terapeuticky.

3 Ako pri všetkých liekoch obsahujúcich trimetoprim a sulfónamid

Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti lieku. Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré ešte nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, kontaktujte v prvom rade veterinárneho lekára. Nežiaduce účinky môžete oznámiť aj držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo miestnemu zástupcovi držiteľa rozhodnutia o registrácii prostredníctvom kontaktných údajov na konci tejto písomnej informácie alebo prostredníctvom národného systému hlásenia: 
Ústav štátnej kontroly veterinárnych biopreparátov a liečiv

Biovetská 34

949 01 Nitra

Slovenská republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
Webová stránka: www.uskvbl.sk časť Farmakovigilancia
8.
Dávkovanie pre každý druh, cesty a spôsob podania lieku

Cesty podania: 

Hovädzí dobytok, kone: Pomalé intravenózne alebo intramuskulárne použitie.
Ošípané: Intramuskulárne alebo subkutánne použitie.  
Základná dávka je 15 mg účinných látok/kg ž. hm., t.j. 3 ml veterinárneho lieku/50 kg ž. hm.
Na zaistenie podania správnej dávky je potrebné čo najpresnejšie stanoviť živú hmotnosť.

Do jedného miesta sa nesmie aplikovať viac ako 15 ml veterinárneho lieku.
9.
Pokyn o správnom podaní

Dávka sa môže po 24 – 48 hodinách opakovať, v závislosti od klinického stavu.

V nekomplikovaných prípadoch môže byť dostatočná jednorazová dávka. V komplikovaných prípadoch sa dávka môže zopakovať denne 2 dni po odznení klinických príznakov. Maximálna dĺžka liečby nesmie presiahnuť 5 dní. 
10.
Ochranné lehoty

Mäso a vnútornosti: 
Hovädzí dobytok, kone, ošípané: 10 dní.
Mlieko: 
Hovädzí dobytok: 120 hodín.
11.
Osobitné opatrenia na uchovávanie

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
Uchovávať pri teplote do 30 °C.
Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na škatuli po Exp. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.
12.
Špeciálne opatrenia na likvidáciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom.

Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek. Tieto opatrenia majú pomôcť chrániť životné prostredie.

O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete, sa poraďte s veterinárnym lekárom alebo lekárnikom.

13.
Klasifikácia veterinárnych liekov

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

14.
Registračné čísla a veľkosti balení
96/0031/95-S

Veľkosti balení: 
1 x 100 ml alebo 5 x 100 ml.
Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balení.

15.
Dátum poslednej revízie písomnej informácie pre používateľov

08/2025
Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16.
Kontaktné údaje

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
VIRBAC 

1ère avenue 2065m LID 

06516 Carros

Francúzsko

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1A

85716 Unterschleissheim

Nemecko
Miestni zástupcovia a kontaktné údaje na hlásenie podozrenia na nežiaduce účinky:
VIRBAC Czech Republic s.r.o.

Žitavského 496

156 00 Praha 5

Česká republika

Tel.: +420 608 836 529
Ak potrebujete informácie o tomto veterinárnom lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii.
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