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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



Sprawdzono pod wzgledem merytorycznym
1.  NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Borgal 200 mg/ml + 40 mg/ml roztw 6r do wstrzykiwan dla bydta, $win, koni i owiec

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancije czynne:

Sulfadoksyna 200 mg

Trimetoprim 40 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sodu wodorotlenek

Glicerolu formal

Woda oczyszczona

Jasnobragzowawo - z6lty roztwor, bez widocznych czastek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, $winia, kon, owca.

3.2 Wskazanialecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydlo:
e Leczenie zakazen ukladu oddechowego wywolywanych przez Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica i/lub Histophilus somni.
e Leczenie zakazen ukladu moczowego i ptciowego wywolywanych przez Escherichia coli.

Swinie:
e Leczenie zakazen ukladu oddechowego wywotywanych przez Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica, Actinobacillus pleuropneumoniea i Bordetella bronchiseptica.

e Leczenie zapalenia opon mézgowych i zapalenia staw 6w wywotywanych przez
Streptococcus suis.

e Leczenie zakazen wywolywanych przez Haemophilus parasuis (meningitis, polyserositis,
arthritis) oraz biegunek wywotywanych przez Escherichia coli.

Owece:

e Leczenie zakazen ukiadu oddechowego wywolywanych przez Pasteurella multocida i/lub
Mannheimia haemolytica.

Konie:
e Leczenie zakazen ukladu oddechowego wywolywanych przez Streptococcus equi subsp.
equi oraz subsp. zooepidemicus.
e Leczenie zakazen ukladu rozrodczego wywolywanych przez Streptococcus equi subsp.
zooepidemicus, Klebsiella spp., oraz gronkowce B-hemolityczne.



3.3 Przecimwskazania

Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliw o$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowac U zwierzat Z powaznym uszkodzeniem migzszu watroby lub nerek a takze przy

niepraw idlow ym obrazie krwi.

3.4 Specjalne ostrzezenia

W celu unikniecia uposledzenia funkcjinerek w wyniku krystalurii, w czasie trwania leczenia nalezy
zapewni¢ zwierzetom staly dostep do wody pitnej odpowiedniej jako$ci. Stosowanie weterynaryjnego
produktu leczniczego powinno by¢ poprzedzone badaniem lekoopornos$ci.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:

Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ sie 0 pomoc lekarska oraz przedstawi¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby 0 znanej nadwrazliw o$ci na sulfonamidy powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydlo, $winia, kon, owca:

Czesto$¢ nieznana Reakcje w miejscu wstrzykniecia®
(nie moze by¢ okreslonanapodstawie | Reakcja anafilaktyczna, reakcjanadwrazliwosci
dostepnych danych): Wstrzas kardiogenny i oddechowy?

Zaburzenia czynnoscinerek?
Zaburzenia czynno$ci watroby?
Zaburzenia uktadu krwiotw 6rczego®

1 Przemijajace, po podaniu domigsniowym lub podskornym.

2 U koni gléwnie po wstrzyknieciu dozylnym.

3 Podobnie jak w przypadku innych produktow zawierajacych sulfonamidy
potencjalizowane trimetoprimem.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyijne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub wokresie niesnosci



Cigza:
Nie zaleca si¢ stosowania w czasie ciazy ze wzgledu na zawartos¢ gliceroformalu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymii inne rodzaje interakcji

Weterynaryjny produkt leczniczy moze potencjalizowaé dziatanie srodkow analgetycznych,
stosowanych w leczeniu cukrzycy, czy tez przeciwkrzepliwych.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Konie: powolne podanie dozylne lub domig$niowe.
Bydlo i owce: podanie dozylne lub domig$niowe.
Swinie: podanie podskorne lub domigsniowe.

Zaleca si¢ stosowanie 3 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 50 kg m.c., co odpowiada 12 mg
sulfadoksyny oraz 3 mg trimetoprimu na kg m.c.

W wiekszo$ci przypadkoéw wystarczajace jest jednokrotne podanie, jesli jednak nie dochodzi do
wystarczajacej poprawy stanu klinicznego w ciggu 24 godzin, leczenie mozna powtorzy¢ w 48 godzin
od podania pierwszej dawki.

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdokladniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, wstosownych przypadkach)

Trzykrotne przekroczenie dawki zalecanej u krow, jatdwek, koni i §win bylo dobrze tolerowane, nie
obserwowano wystepowania objaw 6w uogolnionych.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych wcelu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Bydlo: tkanki jadalne: 9 dni; mleko: 72 godzin.
Owce: tkanki jadalne: 14 dni; mleko: 108 godzin.
Swinie: tkanki jadalne: 8 dni.

Konie: tkanki jadalne: 10 dni.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QIOLIEW13

4.2 Dane farmakodynamiczne

Weterynaryjny produkt leczniczy jest polaczeniem sulfadoksyny i trimetoprimu w stosunku 5:1.
Sulfadoksyna nalezy do antybiotykow sulfonamidowych, dziala bakteriostatycznie przez zaburzanie
syntezy kwasu foliowego wrazliwych mikroorganizmow; trimetoprim jest diaminobenzyl pirymidyna,
dziata takze bakteriostatycznie poprzez zaburzanie innego etapu syntezy kwasu foliowego. .acznie
podane sulfadoksyna i trimetoprim dzialaja bakteriobdjczo synergistycznie hamujac synteze kwasu
foliowego bakterii poprzez dziatanie naroznych etapach syntezy (efektsekwencyjny), zapewniajac
szerokie spektrum dziatania bakteriobdjczego w dawce nizszej niz bylaby wymagana dla tych
substancji czynnych podanych osobno. Ze wzgledu na wywieranie dziatania synergistycznego,



potaczenie sulfonamidéw z diaminodipyrymidynami takimi jak trimetoprim okreslane jest
powszechnie terminem ,,sulfonamidy potencjalizowane”.

Badania in vitro wykazaly skuteczno$¢ przeciwko najczgsciej wystgpujacym tlenow ym bakteriom
Gram-dodatnim takim jak Streptocuccus suis, Streptococcus equi subsp. equi, Streptococcus equi
subsp. zooepidemicus, gronkowce -hemolityczne oraz bakteriom Gram-ujemnym takim jak
Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Escherichia coli, Haemophilus parasuis
(meningitis, polyserositis, arthritis), Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Klebsiella spp.,
Pasteurella multocida.

Najwazniejsze patogeny (P. multocida, M. haemolytica, B. bronchiseptica, A. pleuropneumoniae, H.
somni, S. suis, S. equi i S. equi zooepidemicus, E. coli) izolowane od chorych zwierzat na terytorium
krajow czlonkowskich UE w latach 1998 do 2005 wykazyw aly wrazliwo$¢ na potencjalizowane
sulfonamidy z wartosciami MICso i MICoo ponizej 0,2/3,8 pg/ml. Nie obserwowano roznic we
wrazliwos$ci izolatéw pochodzacych z roznych krajow UE.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Obie substancje czynne podlegaja szybkiemu wchtanianiu z miejsca wstrzyknigcia oraz podlegaja
dystrybucji do tkanek. Trimetorpim osiaga szybko najwyzsze stezenie w osoczu (2 do 8 godzin) i
wkrotce jest obecny w tkankach w wysokich stgzeniach, W ciagu kilu godzin stezenia tkankowe
osiggaja wyzszy poziom niz stezenia W surowicy. Sulfodoksyna jest dluzej oznaczana w osoczuw
wyzszych stezeniach a jej dystrybucja jest wolniejsza. Objetos¢ dystrybucji waha sie dla sulfadoksyny
od 0,14 do 0,47 a dla trimetorpimu od 0,19 do 2,0. Okres polowicznej eliminacji wynosi 5-14 godzin
dla sulfadoksyny a 0,5 do 4 godzin dla trimetorpimu. Kinetyka w tkankach jest istotniejsza niz
stezenia 0S0CZowe W szacowaniu skutecznosci klinicznej potencjalizowanych sulfonamidéw a
stezenia W surowicy nie odzwierciedlajg stezenia substancji czynnych lub ich wzajemnego stosunku w
tkankach objetych procesem chorobowym. Ilo$¢ bialek wigzacych zalezna jest od gatunku zwierzat,
substancji czynnej oraz stezenia substancji. Lek zwigzany z biatkami zachowuje si¢ jak rezerwuar i
przedluza czas dziatania. Trimetoprim jest wydalany po czg$ciowym metabolizowaniu (najcze$ciej na
drodze oksydacji) z moczem iz katem. Sulfadoksyna jest w najwickszym stopniu metabolizowana na
drodze acetylacji i wydzielana glownie z moczem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywac¢ w lodow ce po pierwszym otwarciu opakowania bezpos$redniego.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki szklane (Ph.Eur. typ I), zamykane korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym
uszczehieniem o pojemnosci 100 ml, pakowane pojedynczo w tekturowe pudetka

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niew ykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

668/99

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
11/03/1999

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na receptg¢ weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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