B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad

Kazdy g zawiera:

Substancja czynna:

Sulfachloropirazyna sodowa 330 mg

Proszek drobnoziarnisty, barwy biatej, z dopuszczalnym odcieniem kremowym.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kura, indyk

4. Wskazania lecznicze

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

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku ciezkich zaburzen czynnos$ci watroby i nerek, skazy krwotocznej,
odwodnienia, uszkodzenia uktadu krwiotworczego.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na sulfonamidy.

Nie stosowa¢ w celach profilaktycznych.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

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

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby przygotowujace roztwory weterynaryjnego produktu leczniczego powinny uzywac odziezy

1 sprzetu ochronnego (rekawice, fartuchy, gogle), aby uniknaé¢ kontaktu produktu ze skora i btonami
sluzowymi.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na sulfonamidy lub trimetoprim powinny unika¢ kontaktu

z produktem.

W razie dostania si¢ produktu do oka nalezy przeptukac je duza iloscia wody. Jesli wystapi
podraznienie, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg. W przypadku potknigcia produktu, nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

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




Ptaki niesne:
Nie stosowac u ptakow w okresie nie$nosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie stosowac jednocze$nie z heksametyloteraming. Stwierdzono wystepowanie interakcji z
sulfonamidami po zastosowaniu: antykoagulantéw, kumaryny, lekdw przeciwdrgawkowych,
cyklosporyny, lekéw hemolitycznych, lekéw hepatotoksycznych, metenaminy, fenylbutazonu,
penicyliny. Sulfonamidy wypierajg 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 znieczulajagce pokrewne PABA (prokaina), leki o dziataniu
przeciwbolowym i przeciwgoragczkowym (fenacetyna, aminofenazon), albuminy.

Przedawkowanie:

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

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

7. Zdarzenia niepozadane

Kura, indyk

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na Obnizenie krzepliwosci krwi*
podstawie dostepnych danych):

Czestos¢ 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 ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania

Podanie w wodzie do picia.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

Produkt stosuje si¢ po rozpuszczeniu w wodzie do picia.

50 mg sulfachloropirazyny sodowej/kg m.c./dobe, co odpowiada 152 mg produktu na kg m.c./dobe
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)
masy ciala leczonych ptakow = . mg produktu
Srednie dzienne spozycie wody (1) na | wody pitnej

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 monitorowa¢ spozycie ptynéw

1 odpowiednio dostosowac stezenie roztworu leczniczego.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak.

10.  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.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed §wiattem. Przechowywaé¢ w suchym miejscu.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 60 dni.

Okres waznos$ci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

12.  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.



13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
Pozwolenie nr 670/99
Pojemniki PP zamykane wieczkiem LDPE: 50 g, 100 g, 500 g

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Biowet Drwalew sp. z 0.0.
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

tel. 691 014 430
e-mail: dzialania.niepozadane@biowet-drwalew.pl

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Drwalewskie Zaktady Przemystu Bioweterynaryjnego Spotka Akcyjna
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew



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

