ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Sulfatyf 330 mg/g proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla kur i indykoéw

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
Kazdy g zawiera:

Substancja czynna:

Sulfachloropirazyna sodowa 330 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Siarczan sodu bezwodny

Sacharoza

Proszek drobnoziarnisty, barwy biatej, z dopuszczalnym odcieniem kremowym.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura, indyk

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie klinicznych postaci kokcydiozy wywotanych przez Eimeria spp., w szczegdlnosci u kurczat
rzeznych i kurczat hodowlanych wywotanych przez Eimeria tenella oraz u indykow wywotanej przez
Eimeria adenoides.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku cigzkich zaburzen czynnosci watroby i nerek, skazy krwotocznej,
odwodnienia, uszkodzenia uktadu krwiotworczego.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na sulfonamidy.

Nie stosowa¢ w celach profilaktycznych.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Czeste 1 powtarzajace si¢ stosowanie produktow kokcydiobojczych z tej samej klasy moze prowadzic¢
do rozwoju opornosci pasozytow.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpieczneqgo stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:




Osoby przygotowujace roztwory weterynaryjnego produktu leczniczego powinny uzywac odziezy

1 sprzetu ochronnego (rgkawice, fartuchy, gogle), aby unikngé kontaktu produktu ze skorg i btonami
sluzowymi.

Osoby o0 znanej nadwrazliwosci na sulfonamidy lub trimetoprim powinny unika¢ kontaktu

z produktem.

W razie dostania si¢ produktu do oka nalezy przeptukac je duza ilo$cig wody. Jesli wystapi
podraznienie, nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarska. W przypadku potknigcia produktu, nalezy
niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Jesli w wyniku kontaktu rozwing si¢ objawy, takie jak wysypka na skorze, nalezy zwrdcic si¢ o pomoc
lekarska i pokazac¢ lekarzowi opakowanie lub ulotke. Obrzgk twarzy, okolicy oczu lub ust, a takze
trudno$ci w oddychaniu sa znacznie powazniejszymi objawami, wymagajacymi natychmiastowej
interwencji medycznej.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Kura, indyk.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na Obnizenie krzepliwosci krwi*
podstawie dostepnych danych):

Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na Krwawienia z przewodu pokarmowego**
podstawie dostgpnych danych):

*Mozliwe przy powtarzanym leczeniu.
**Towarzyszace powtarzanemu leczeniu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego, za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajduja sie w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci
Nie stosowaé u ptakdw w okresie nieSnoSci.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ jednocze$nie z heksametyloteraming. Stwierdzono wystepowanie interakcji

z sulfonamidami po zastosowaniu: antykoagulantow, kumaryny, lekow przeciwdrgawkowych,
cyklosporyny, lekéw hemolitycznych, lekéw hepatotoksycznych, metenaminy, fenylbutazonu,
penicyliny. Sulfonamidy wypieraja z wigzan z biatkami salicylany, pochodne pirazolonu i pochodne
sulfonylomocznika. Dziatanie sulfonamidow moga ostabia¢ lub hamowa¢ réwniez: witaminy z grupy
B, PABA i jego analogi, leki miejscowo znieczulajace pokrewne PABA (prokaina), leki o dziataniu
przeciwbdlowym i przeciwgorgczkowym (fenacetyna, aminofenazon), albuminy.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie w wodzie do picia.
Produkt stosuje sie po rozpuszczeniu w wodzie do picia.

50 mg sulfachloropirazyny sodowej/kg m.c./dobg, co odpowiada 152 mg produktu na kg m.c./dobg
przez 3 dni.




Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedtug ponizszego wzoru:

152 mg produktu/kg/dobe X Srednia masa ciata (kg) =...... mg produktu na
masy ciala leczonych ptakow | wody pitnej

Srednie dzienne spozycie wody (1)

Codziennie nalezy przygotowac §wiezy roztwor.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Spozycie plynow jest uzaleznione od wielu czynnikéw, m. in. stanu klinicznego zwierzat, warunkow
otoczenia. W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy monitorowac spozycie ptynow

1 odpowiednio dostosowac stezenie roztworu leczniczego.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przy stosowaniu bardzo wysokich dawek sulfachloropirazyny tj. 280 mg/kg, obserwowano u ptakéw
objawy depresji i upadki zwierzat. W posmiertnym badaniu anatomopatologicznym stwierdzono
wieloogniskowe krwawe wylewy zlokalizowane w tkance podskornej, na btonach $luzowych,
migéniach szkieletowych oraz mig¢$niu sercowym. Krew ptakow byta wodnista i nie ulegata
po$miertnemu krzepnigciu. Szpik kostny byl bladorézowy, zo6tty oraz miejscowo biaty, nerki byty
powigkszone i koloru jasnozoltego, sledziona byta takze powigkszona i barwy zottej. Badanie
histopatologiczne tego organu wykazato zmiany w tkance limfoidalnej oraz mikroropnie tta
bakteryjnego. U ptakow, ktore przezyly stwierdzono obrzek korali, grzebienia oraz wybroczyny

i krwawe wylewy na nogach. U czgsci padtych zwierzat stwierdzono objawy anemii.

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

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Kura - 14 dni

Indyk - 21 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u kur i indyczek produkujacych jaja przeznaczone
do spozycia przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCuvet:

QP51AG04

4.2  Dane farmakodynamiczne

Substancjg czynng produktu jest sulfachloropirazyna — sulfonamid aktywny wobec wigkszo$ci odmian
kokcydii. Mechanizm dziatania sulfonamidu polega na hamowaniu syntezy kwasu foliowego. W jego
obecnosci kokcydia syntetyzuja nieaktywne biologicznie analogi kwasu foliowego, co powoduje
zablokowanie syntezy zasad purynowych, prowadzace do hamowania wzrostu tych pierwotniakow.
Biochemiczna aktywnos¢ sulfachloropirazyny zwigzana jest z antagonizmem konkurencyjnym w
stosunku do kwasu p-aminobenzoesowego (PABA), ktory jest niezbedny do syntezy kwasu foliowego.
PABA i kwas foliowy majg szczegdlne znaczenie w syntezie czgsci substanciji tworzacej jadro



komérkowe w trakcie rozwoju drugiej generacji schizonitow. Na tym etapie rozwoju kokcydii
podawanie sulfachloropirazyny nie zaburza rozwijania si¢ naturalnej odpornosci u drobiu wobec
kokcydii.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Sulfachloropirazyna po podaniu doustnym szybko i catkowicie wchtania si¢ z przewodu
pokarmowego. Sulfonamidy do ktorych nalezy sulfachloropirazyna ulegaja szybkiej dystrybucji w
organizmie i sa rozmieszczane rOwnomiernie we wszystkich tkankach migkkich ciata, docieraja do
osrodkowego uktadu nerwowego (ptyn mézgowo-rdzeniowy) i stawow (ptyn maziowy). Wigzanie
sulfonamidow z biatkami osocza moze zachodzi¢ w wigkszym lub mniejszym stopniu. W ptynach:
otrzewnowym, optucnym, maziowym i ocznym sulfonamidy moga osigga¢ 50 -90% st¢zenia
wystepujacego we krwi, w nerkach przekraczaja stezenie osocza. Niskie stezenie osiggaja w tkance
thuszczowej. Sulfonamidy sg w organizmie silnie metabolizowane przez utlenianie i acylacje w
procesach rozktadu (faza I) oraz przez sprzeganie z siarczanami lub kwasem glutarowym w procesach
syntezy (faza II). W wyniku tych reakcji powstaja zwigzki nieaktywne lub tatwo dysocjujace, a wigc
szybko usuwalne z organizmu. Wickszos$¢ sulfonamidow jest usuwana przede wszystkim z moczem.
Nieznaczne ilo$ci wydalane sa w zokci, kale, mleku, pocie. Najistotniejszymi procesami sg:
kanalikowa filtracja, czynne wydzielanie kanalikowe oraz resorpcja kanalikowa. Po podaniu
sulfachloropirazyny w dawce 50 mg/kg u kur i indykow nie obserwowano istotnych réznic w
parametrach farmakokinetycznych pomiedzy tymi gatunkami, parametry te wynosity odpowiednio:
Kury: tie 7,18 £ 0,42 (h); t122 0,77 £ 0,18 (h); C,0 93,36 £ 9,05 (ng/ml) (przewidywane poczatkowe
stezenie we krwi w czasie zero); Tmax 3,66 + 0,43 (h); Cmax 63,36 £ 8,12 (ug/ml); AUC 919,32
(pg/ml.h); indyki: tizel 8,97 = 0,26 (h); tu2a 1,34 + 0,11 (h); C,0 122,87 + 23,20 (pg/ml)
(przewidywane poczatkowe stgzenie we krwi w czasie zero); Tmax 4,32 £ 0,23 (h); Cmax 75,5 + 15,48
(ug/ml); AUC 1246,6 (ug/ml.h).

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 60 dni.
Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Chroni¢ przed $wiattem.

Przechowywa¢ w suchym miejscu.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemniki PP zamykane wieczkiem LDPE: 50 g, 100 g i 500 g.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzgcych z jego



zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew sp. z 0.0.

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 670/99

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11/03/1999

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



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

