CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tri-coc, 300 mg/g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla kur, indykow i krolikow

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 gram proszku zawiera:

Substancja czynna:
Sulfachloropyrazyna sodowa jednowodna 300 mg

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego
Biaty lub zéttawy, krystaliczny proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (brojlery, kury hodowlane), indyki (brojlery), kroliki

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Kury (brojlery, kury hodowlane):

Leczenie klinicznej postaci kokcydiozy wywotanej przez E. tenella, E. necatrix, E. acervulina,
E. brunetti, E. maxima, E. mitis (mivati), E. praecox.

Leczenie zakazen wywotlanych przez Salmonella gallinarum, po uwzglednieniu rozporzadzenia (WE)
nr 1177/2006 oraz aktualnych krajowych programow zwalczania salmonelli u drobiu.
Wspomagajaco, przy leczeniu nekrotycznego zapalenia jelit wywotywanego przez Clostridium
perfringens, gdy stwierdzono wspotistniejacg kokcydioze.

Leczenie zakaznego kataru nosa (tac. Coryza contagiosa) wywolywanego przez Haemophilus
paragallinarum.

Indyki (brojlery):

Leczenie klinicznej postaci kokcydiozy wywotanej przez E. adenoides, E. meleagrimitis.
Kroliki:

Leczenie zakazen wywotanych przez Pasteurella multocida.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na sulfonamidy lub na dowolna substancj¢ pomocnicza.
4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczeniu kokcydiozy powinno towarzyszy¢ czyszczenie i dezynfekcja kurnikoéw, kojcow, klatek i
narzgdzi. Przed rozpoczeciem leczenia badz w jego trakcie nalezy takze podawac produkty
witaminowe, zawierajace witaming K.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zaleca si¢ na poczatku leczenia wykonanie badan w celu potwierdzenia rodzaju zakazenia.



Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Brak

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nie pic, nie jes¢ i nie pali¢ podczas podawania produktu.
Po kazdorazowym podaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac odziezy ochronnej, na
ktora sktadajg sig: rekawice i okulary ochronne oraz maski.

Osoby o stwierdzonej nadwrazliwo$ci na sulfonamidy powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skora, oczami i blonami Sluzowymi. W przypadku kontaktu ze
skora zdjac zanieczyszczong odziez 1 skorg przemy¢ duzg iloscig wody. Zanieczyszczone oczy
przemy¢ natychmiast duza ilo$cig wody. W razie przypadkowego potknigcia natychmiast wezwac
pomoc lekarska.

Jesli po ekspozycji na produkt pojawig si¢ objawy w postaci: obrzgku twarzy, ust, oczu, trudnosci
w oddychaniu, nalezy niezwlocznie zasiggng¢ porady lekarza, pokaza¢ opakowanie lub etykiete.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)
Nieznane.
4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.
Moze by¢ stosowany w okresie nie$nosci u kur niosek jaj niekonsumpcyjnych.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac jednoczesnie z heksametyloteraming. Stwierdzono wystgpowanie interakcji z
sulfonamidami po zastosowaniu: antykoagulantéw, kumaryny, lekéw przeciwdrgawkowych,
cyklosporyny, lekéw hemolitycznych, lekow 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 znieczulajace pokrewne PABA (prokaina), leki o dziataniu
przeciwbolowym i przeciwgoragczkowym (fenacetyna, aminofenazon).

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Kury i indyki:

Podawa¢ w wodzie do picia w dawce 120 mg produktu na kg mc. dziennie, co odpowiada 36 mg
substancji czynnej na kg mc.

Stosowac¢ przez 3 kolejne dni.

Jezeli drob jest zainfekowany E. fenella albo E. necatrix, dawke mozna zwigkszy¢ do 240 mg
produktu na kg mc.

Kroliki:

Podawa¢ w wodzie do picia w dawce 120 mg produktu na kg mc. dziennie, co odpowiada 36 mg
substancji czynnej na kg mc.

Stosowac przez 3 dni.



W celu sporzadzenia roztworu leczniczego nalezy oszacowac taczna mase ciata i spozycie wody
wszystkich leczonych zwierzat i rozpusci¢ produkt zgodnie z nastgpujaca formuta:

Dawka produktu Masa leczonych zwierzat
[mg/kg mc./dobe] X [ke]

Dzienne spozycie wody [1]

Produkt podawac¢ w wodzie do picia; codziennie nalezy przygotowaé swiezy roztwor. Podczas
leczenia roztwor produktu powinien by¢ jedynym zrodlem wody do picia dla zwierzat.

Spozycie wody moze rozni¢ si¢ od stanu podstawowego w zaleznosci od temperatury otoczenia,
programu o$wietlenia, stosowanego systemu podawania wody do picia, stanu fizjologicznego, wieku
oraz rasy.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania moze wystapi¢ zespdt krwotoczny. Nalezy wtedy natychmiast
przerwa¢ podawanie leku i zastosowac leczenie objawowe z uzyciem witaminy K.

4.11 Okresy karencji

Tkanki jadalne

Kury: 16 dni.

Indyki: 28 dni.

Kroliki: 15 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodek przeciw kokcydiozie.
Kod ATCvet: QP51AG04 (Leki stosowane w chorobach wywolanych przez pierwotniaki,
sulfaklozyna).

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Sulfachloropyrazyna wplywa na rozwdj kokcydii i bakterii oraz zapobiega ich namnazaniu. Posiada
szerokie spektrum skutecznosci, ktorym obejmuje wszystkie wazne gatunki Coccidia, jak rowniez
Pasteurella multocida, Salmonella gallinarum.

Sulfachloropyrazyna zapobiega namnazaniu si¢ kokcydii i bakterii w przewodzie pokarmowym
zardwno w jelicie cienkim, §lepym, jak rowniez w jego dalszych odcinkach. Mechanizm dziatania
polega na hamowaniu syntezy kwasu foliowego poprzez wbudowywanie struktury sulfonamidu
zamiast kwasu p-aminobenzoesowego (PABA), co prowadzi do biosyntezy nieaktywnych analogéw
kwasu foliowego. Kwas foliowy ma szczegolne znaczenie w syntezie czesci substancji tworzacej jadro
komoérkowe w trakcie rozwoju drugiej generacji schizonitow.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po jednorazowym podaniu produktu kurom poziom sulfachloropyrazyny w osoczu osiaga
maksymalng warto$¢ na 4-8 godzin, z okresem poéltrwania wynoszacym w przyblizeniu 19 godzin.
Przy wielokrotnym podaniu produktu w wodzie do picia sulfachloropyrazyna jest szybko
absorbowana, nie ulega akumulowaniu oraz jest szybko eliminowana. Stezenie w osoczu oraz w
innych tkankach zmniejsza si¢ gwattownie w ciggu 24 godzin po ostatnim podaniu. Klirens wynosi w
przyblizeniu 12-20 godzin. Po podaniu sulfachloropyrazyny w dawce 50 mg/kg u kur i indykow nie



obserwowano istotnych réznic w parametrach farmakokinetycznych pomiedzy tymi gatunkami,
parametry te wynosity odpowiednio: tie 7,18 20,42 (h); tiza 0,77 20,18 (h); C’p 93,36 £9,05 (ug/ml);
Tmax 3,66 £0,43(h), Cinax 63,35 £8,12 (ug/ml); AUC 919,32 (ug/ml.h); indyki tie 8,97 £0,26 (h); tina
1,34 0,11 (h); C% 122,87 +23,20 (ug/ml); Tumax 4,32 40,23 (h), Cinax 75,5 +15,48 (ug/ml); AUC
1246,6 (ug/ml.h). U krolikow po podaniu dawki 50 mg sulfachloropyrazyny otrzymano nastgpujace
parametry: MRT 1,53 h, AUC 72,72 pg/ml.h, Ty 1,1 (h).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza
Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3  OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 30 dni.

Okres waznos$ci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego
Worki z folii PA/PE zawierajace 100 g i 500 g produktu.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vet Planet Sp. z 0.0.

ul. Brukowa 36/2

05-092 Lomianki

tel.: +48 789 272 340

e-mail: phv@vetplanet.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2301/13



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

23.08.2013

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



