A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-
ULOTKA

Worek 25 kg

1. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie
serii, jesli jest inny

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Laboratorios Calier, S.A.

C/ Barcelongs, 26 (Pla del Ramassa)

08520 Les Franqueses del Vallés, (Barcelona),

Hiszpania

| 2. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

Sulfaprex 250 mg/g + 50 mg/g premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla §win i owiec
Sulfadiazyna, Trimetoprim

| 3. Zawarto$¢ substancji czynnej (-ych) i innych substancji

Kazdy g zawiera:

Substancje czynne:
Sulfadiazyna 250 mg
Trimetoprim 50 mg

Substancje pomocnicze:
Wapnia weglan

Zbttawobiaty granulowany proszek.

| 4. Postaé¢ farmaceutyczna

Premiks do sporzadzania paszy lecznicze;.

| 5. Wielko$¢ opakowania
25 kg
6. Wskazania lecznicze

Swinie: leczenie zakazen uktadu oddechowego wywotywanych przez szczepy Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis, Streptococcus suis wrazliwe na
sulfadiazyne i trimetoprim.

Owece (z nierozwinigta funkcjg przedzotagdkow): leczenie zakazen uktadu oddechowego
wywotywanych przez szczepy Pasteurella multocida wrazliwe na sulfadiazyng i trimetoprim.

7. Przeciwwskazania



Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne, na inhibitor reduktazy
dihydrofolianowej lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowac¢ u zwierzat z niewydolnos$cia nerek lub watroby.

Nie stosowac¢ u zwierzat z dyskrazjg.

8. Dzialania niepozadane

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ zmiany w drogach moczowych (obecno$¢ krysztatow
w moczu, krwiomocz, niedroznosc¢).

Reakcje alergiczne, z mozliwymi objawami skérnymi moga wystgpi¢ w bardzo rzadkich przypadkach.
W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ objawy nietolerancji pokarmowej (nudnosci, wymioty
i biegunka).

Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy przerwac leczenie.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

| 9. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie i owce (z nierozwinietg funkcja przedzotadkow).

10. Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga (-i) i sposob podania

Podanie w paszy.

Zalecana dawka to 30 mg potaczonych substancji (25 mg sulfadiazyny i 5 mg trimetoprimu) na kg
masy ciala / dziennie przez 5 dni. Odpowiada to 1 g produktu na 10 kg masy ciata / dziennie.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie i uniknaé przedawkowania, nalezy jak najdoktadniej okresli¢
masg¢ ciala. Spozycie paszy leczniczej zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania
prawidtowej dawki ilo$¢ podawanego premiksu musi by¢ dostosowana do $redniego dziennego
spozycia paszy przez zwierzeta.

Mozna uzy¢ nastgpujacego wzoru:

$rednia masa ciata zwierzat

100 mg produktu/kg m.c./dzien  x (ke)

mg produktu/kg paszy =
$rednie dzienne spozycie paszy przez zwierzeta (kg)

Metody podania:
Wymiesza¢ z paszg w trakcie jej wytwarzania. W procesie granulacji zaleca si¢ przygotowanie
mieszanki z parg w ciggu 5-10 minut w temperaturze nieprzekraczajacej 75 °C.



11.  Zalecenia dla prawidlowego podania

| 12. OKkres(-y) karencji

Okresy karencji:
Swinie:
Tkanki jadalne: 3 dni.
Owece (z nierozwinigta funkcja przedzotadkow):
Tkanki jadalne: 4 dni.
Mleko: produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone
do spozycia przez ludzi.

| 13. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

14. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Jesli to mozliwe, potaczenie sulfadiazyny i trimetoprimu nalezy stosowaé wylacznie w oparciu o
badania lekowrazliwo$ci. Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne, krajowe i lokalne
wytyczne dotyczace produktow leczniczych przeciwbakteryjnych. Spozycie paszy leczniczej zalezy
od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania wlasciwej dawki nalezy odpowiednio dostosowac
stezenie Srodka przeciwdrobnoustrojowego i zapewni¢ dostep do wody. Zwierzgta o zmniejszonym
spozyciu paszy i/lub zaburzonym stanie ogoélnym muszg by¢ leczone pozajelitowo.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na substancje czynne powinny unikaé kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym. Z produktem nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie, aby unikna¢ kontaktu
podczas wytwarzania oraz podawania paszy leczniczej zwierzetom. Nalezy podja¢ odpowiednie
srodki, aby unikng¢ rozprzestrzeniania si¢ pytu w trakcie wytwarzania paszy leczniczej. Podczas pracy
z produktem leczniczym weterynaryjnym nalezy uzywac srodkow ochrony indywidualnej, na ktore
sktadaja si¢: maska (zgodna z EN140FFP1), rekawice, odziez robocza i okulary ochronne. Nalezy
unika¢ kontaktu ze skorg 1 oczami. W przypadku kontaktu, natychmiast przemy¢ narazone miejsce
woda. Nie nalezy pali¢, jes¢ i pi¢ podczas pracy z tym produktem. Jesli w nastepstwie ekspozycji
wystapia objawy takie jak wysypka, nalezy zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska i przedstawic lekarzowi
niniejsze ostrzezenie. Obrzegk twarzy, ust czy oczu lub trudnos$ci z oddychaniem to powazne objawy
wymagajace pilnej pomocy medyczne;j.

Cigza i laktacja:
Nie stosowac przez cato$¢ okresu trwania cigzy i u nowonarodzonych zwierzat.
Nie stosowa¢ u samic produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie podawac¢ jednocze$nie z kwasem para-aminobenzoesowym (PABA) i pochodnymi (prokaina,
benzokaina, tetrakaina...) i generalnie nie podawac z substancjami lub pasza zawierajaca PABA i/lub
kwas foliowy. Nie podawa¢ z doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi lub srodkami zakwaszajacymi
mocz.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku przedawkowania mozna zaobserwowac nastepujace objawy:

Objawy ze strony uktadu pokarmowego: nudno$ci, wymioty, brak taknienia, biegunka.

Objawy ze strony uktadu moczowego: obecnos¢ krysztatdéw w moczu.




Zmiany w uktadzie krwiotwdrczym, takie jak matoptytkowos$¢ lub leukopenia.
W przypadku ciezkiego przedawkowania nalezy przerwac leczenie, poda¢ duzo wody i zastosowac
kwas foliowy.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

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

15. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadoéw, jesli ma to zastosowanie
Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usunig¢cia niepotrzebnych

lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoze to chroni¢ §rodowisko.

16. Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany etykieto-ulotki

17. Inne informacje

Wielkos¢ opakowan: worek 25 kg.
Nalezy bra¢ pod uwage oficjalne zalecenia wlaczania premikséw leczniczych do paszy ostateczne;.

18. Napis " wylacznie dla zwierzat" oraz warunki lub ograniczenia dotyczgce dostawy i
stosowania, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

| 19. Napis ,,przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 20. Termin waznoSci serii

Termin waznosci (EXP):

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

Okres waznosci po dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej dla §win: 55 dni.

Okres waznosci po dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej dla owiec (z nierozwini¢tg funkcja
przedzotadkow): 50 dni.

| 21.  Numer (-y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Nr pozwolenia: 2950/20

[22.  Numer serii

Nr serii (Lot):






