INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-
ULOTKA

BUTELKA 1 LITR/POJEMNIK 5 LITROW

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Metaxol 20/100 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla $win i kur.

2. SKEAD

Kazdy ml zawiera:
Substancje czynne:
Trimetoprim 20 mg
Sulfametoksazol 100 mg

Substancje pomocnicze:
N-metylopirolidon 690,8 mg

Klarowny roztwor bladozotty do brazowozottego.

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 litr, 5 litrow

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (tuczniki) i kury (brojlery).

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazania lecznicze

Tuczniki:

Leczenie i metafilaktyka:

- biegunki po odsadzeniu, wywotanej przez beta-hemolityczne szczepy K88-dodatnie, K99-dodatnie Iub
987P Escherichia coli wrazliwe na trimetoprim-sulfametoksazol,

- wtornych zakazen bakteryjnych wywotlanych przez Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Streptococcus spp. 1 Haemophilus parasuis wrazliwe na trimetoprim-
sulfametoksazol.

Brojlery:

Leczenie i metafilaktyka:

- kolibakteriozy wywotanej przez Escherichia coli wrazliwe na trimetoprim-sulfametoksazol,

- niezytu nosa wywotanego przez Avibacterium paragallinarum wrazliwe na trimetoprim-
sulfametoksazol.

Nalezy potwierdzi¢ wystepowanie choroby w stadzie przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu
leczniczego.

6. PRZECIWSKAZANIA




Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z ciezkimi zaburzeniami funkcji watroby lub nerek, skapomoczem lub
bezmoczem.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzong czynnoscia uktadu krwiotworczego.

Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwosci na sulfonamidy lub trimetoprim lub na dowolna substancje
pomocniczg.

7. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Cigzko chore zwierzeta moga wykazywaé zmniejszony apetyt i spozycie wody. Aby zapewnié przyjecie
zalecanej dawki nalezy w razie potrzeby nalezy dostosowac st¢zenie weterynaryjnego produktu
leczniczego w wodzie do picia, jednakze w przypadku znacznego zwigkszenia stezenia przyjmowanie
roztworu leczniczego spada z powoddéw smakowych. W zwigzku z tym przyjmowanie wody nalezy
regularnie monitorowac, zwlaszcza u brojlerow.

W przypadku niedostatecznego spozycia wody, §winie nalezy leczy¢ pozajelitowo.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Ze wzgledu na prawdopodobng zmienng (w czasie, geograficzng) wrazliwo$¢ bakterii na potencjalizowane
sulfonamidy, wystepowanie oporno$ci bakterii moze by¢ zréoznicowane w zaleznosci od kraju lub
gospodarstwa. W zwiazku z tym zalecane jest pobieranie probek bakteriologicznych i badanie
lekowrazliwosci. Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte na posiewie i
badaniu lekowrazliwoséci mikroorganizmoéw wyizolowanych z danego przypadku w gospodarstwie lub
wynika¢ z wezesniejszych doswiadczen w tym gospodarstwie. Stosowanie weterynaryjnego produktu
leczniczego niezgodnie z zaleceniami moze zwigkszy¢ prewalencj¢ bakterii opornych na sulfametoksazol i
trimetoprim, a takze obnizy¢ skutecznosc¢ skojarzenia trimetoprimu z innymi sulfonamidami w zwiazku z
mozliwa opornoscig krzyzowa.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzglednic oficjalne i lokalne
wytyczne dotyczace lekow przeciwbakteryjnych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzg¢tom:
Sulfonamidy moga wywolywac¢ nadwrazliwos¢ (alergie) po wstrzyknieciu, wdychaniu, spozyciu lub
w kontakcie ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na sulfonamidy moze prowadzi¢ do reakcji krzyzowej z innymi
antybiotykami. Reakcje alergiczne na takie substancje czasami moga by¢ powazne.

Nie podawac¢ tego weterynaryjnego produktu leczniczego w przypadku znanej nadwrazliwosci na
sulfonamidy.

W przypadku wystgpienia po narazeniu objawow, takich jak wysypka skorna, nalezy zwroci¢ sie do
lekarza i pokazac to ostrzezenie.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac podraznienie skory i drég oddechowych, a takze
uszkodzenie oczu.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego, w tym podczas mieszania z wodg pitna,
nalezy uzywac srodkdéw ochrony osobistej, na ktore sktadaja si¢ nieprzepuszczalne rekawice np. gumowe
lub lateksowe oraz okulary ochronne.

Unika¢ wdychania.

W przypadku kontaktu z oczami nalezy przemyc¢ je duzg iloscig czystej wody, a w przypadku wystapienia
narazenia zwrécic si¢ o pomoc medyczng. Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwrocic si¢
o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie. Po podaniu
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy niezwlocznie umy¢ rece i zanieczyszczong skore.



W badaniach laboratoryjnych na kroélikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej

N- metylopirolidonu wykazano cechy dziatania szkodliwego dla ptodu. Weterynaryjnego produktu
leczniczego nie powinny podawaé kobiety w cigzy ani kobiety, u ktorych podejrzewa si¢ cigze. Kobiety w
wieku rozrodczym powinny uzywaé srodkow ochrony indywidualnej, na ktore sktadaja si¢ rekawice, ktore
nalezy nosi¢ podczas przygotowywania do podania i podawania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Cigza i laktacja lub okres niesnosci:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego u §win i kur w czasie ciazy, laktacji, niesnosci lub
u zwierzat przeznaczonych do hodowli nie zostalo okreslone. W badaniach laboratoryjnych na krolikach i
szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N- metylopirolidonu wykazano cechy dziatania
szkodliwego dla ptodu. Lek nalezy stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
stosunku korzysci do ryzyka.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie taczy¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

Przedawkowanie:

Wystgpienie ostrego przedawkowania u kur jest mato prawdopodobne, poniewaz ptaki beda niechetnie
pity roztwor o zbyt wysokim stezeniu (zbyt gorzki smak po zmieszaniu wigcej niz 2 litrow
weterynaryjnego produktu leczniczego z 1000 litrow wody do picia). Przewlekte przedawkowanie u kur
skutkuje zmniejszeniem spozycia wody i paszy oraz zahamowaniem wzrostu.

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

8. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane

Swinie:

Rzadko Reakcje nadwrazliwosci.

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

Kury:

Rzadko Reakcje nadwrazliwosci.

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Zmnigjszone spozycie wody.
zwierzat):

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen niepozadanych,
roOwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania
produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna roéwniez zgtosi¢ zdarzenia
niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego
przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej etykiety lub poprzez krajowy
system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dzialan

Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C



PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

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

9. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Droga podania: podanie w wodzie do picia.

W celu przygotowania roztworu leczniczego o wyliczonym stezeniu, weterynaryjny produkt leczniczy
moze zosta¢ dodany bezposrednio do wody do picia, mozna tez sporzadzi¢ roztwor wstepny przez dodanie
200 ml weterynaryjnego produktu leczniczego do litra wody, a nastgpnie odpowiednio go rozcienczy¢.

Tuczniki:

5 mg trimetoprimu i 25 mg sulfametoksazolu na kilogram masy ciala dziennie przez 4-7 dni. Odpowiada
to 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 4,0 kg m.c. dziennie.

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

srednia masa ciala (kg) §win do leczenia = xx ml weterynaryjnego produktu
$rednie dzienne spozycie wody (litry) na $wini¢ x 4,0 leczniczego na litr wody do picia
Brojlery:

7,5 mg trimetoprimu i 37,5 mg sulfametoksazolu na kilogram masy ciata dziennie przez 3 dni. Odpowiada
to 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 2,67 kg m.c. dziennie.

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

srednia masa ciala (kg) ptakow do leczenia = xx ml weterynaryjnego produktu
$rednie dzienne spozycie wody (litry) na ptaka x 2,67 leczniczego na litr wody do picia

10. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zalecenia dla prawidlowego podania

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzecia i
spozycie wody.

Nalezy doda¢ weterynaryjny produkt leczniczy do takiej ilosci wody do picia tak, by catos¢ roztworu
zostala spozyta w ciggu 24 godzin. Kazdego dnia nalezy przygotowywac $wiezy roztwor leczniczy oraz
roztwory wyj$ciowe. W czasie leczenia zwierzeta nie powinny mie¢ dostepu do zrédet wody innych niz
roztwor leczniczy. Nalezy upewnic si¢, ze zwierzeta otrzymujg wystarczajacg ilos¢ wody. Po zakonczeniu
okresu leczenia system pojenia nalezy doktadnie wyczysci¢, aby unikngé przyjmowania substancji
czynnej w dawkach subterapeutycznych.

Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat.

W celu uzyskania wlasciwej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stgzenia
weterynaryjnego produktu leczniczego.

11. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji
Swinie: tkanki jadalne: 8 dni.


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

Kury: tkanki jadalne: 5 dni.

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

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie zamrazad.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania weterynaryjnego produktu leczniczego

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

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

Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekoéw zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

14. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

15. NUMER POZWOELNIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I WIELKOSCI
OPAKOWAN

Nr pozwolenia: 2657/17

Wielkosci opakowan

Wielkosci opakowan: 1 litr i 5 litréw

Butelka z HDPE o pojemnosci 1 litra, zamknigta zakretka z HDPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym.
Pojemnik z HDPE o pojemnosci 5 litrow, zamkniety zakretkag z HDPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

‘ 16. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI ETYKIETO-ULOTKI

Data ostatniej aktualizacji etykieto-ulotki

{DD/MM/RRRR}



Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w unijne;j
bazie produktéw(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. DANE KONTAKTOWE

Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Chorwacja

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Dechra Veterinary Products Sp. z o0.0.

ul. Modlinska 61 lok. 3

03-199 Warszawa

Polska

tel.: +48 22 431 28 90

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

18. INNE INFORMACJE

Inne informacje
Wplyw na srodowisko:
Trimetoprim jest trwaty w glebie.

‘ 19. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” |

Wylacznie dla zwierzat

| 20. TERMIN WAZNOSCI SERII |

Exp. {mm/rrrr}:

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do:  / /

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 rok.

Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

21. NUMER SERII



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

Lot. {numer}



