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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-
ULOTKA

Worek 25 kg

| 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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

| 2. SKLAD

Kazdy g zawiera:

Substancje czynne:
Sulfadiazyna ........ccoccevevevveieinennns 250 mg
Trimetoprim ......cccevveveiiiicne 50 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Parafina ciekta

Krzemionka koloidalna bezwodna

Wapnia weglan

Zobttawobiaty, granulowany proszek.

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

25 kg

| 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie i owce (z nierozwinietg funkcja przedzotadkow).

| S. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazania lecznicze

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

Owce (z nierozwinigta funkcja przedzotadkéw): leczenie zakazen uktadu oddechowego
wywotywanych przez szczepy Pasteurella multocida wrazliwe na sulfadiazyng i trimetoprim.

| 6. PRZECIWSKAZANIA

Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne, na inhibitor reduktazy



dihydrofolianowej Iub na dowolng substancj¢ pomocnicza.
Nie stosowa¢ U zwierzat z niewydolnoscig nerek lub watroby.
Nie stosowac¢ u zwierzat z dyskrazja.

[7.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Spozycie paszy leczniczej zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania wlasciwej dawki
nalezy odpowiednio dostosowac¢ stezenie §rodka przeciwdrobnoustrojowego i zapewni¢ dostep do
wody. Zwierzeta o zmniejszonym spozyciu paszy i/lub zaburzonym stanie ogoélnym musza by¢
leczone pozajelitowo.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Jesli to mozliwe, potaczenie sulfadiazyny i trimetoprimu nalezy stosowaé wylacznie w oparciu

0 badania lekowrazliwosci.

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji oraz badaniu wrazliwosci docelowego
patogenu (patogenow). Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna by¢ prowadzona na podstawie
danych epidemiologicznych oraz wiedzy na temat wrazliwosci docelowych patogenow na poziomie
gospodarstwa lub na poziomie lokalnym/regionalnym.

Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalnymi, krajowymi i regionalnymi wytycznymi
dotyczacymi stosowania $rodkow przeciwdrobnoustrojowych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na substancje czynne powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie, aby unikna¢ kontaktu
podczas wytwarzania oraz podawania paszy leczniczej zwierzetom.

Nalezy podja¢ odpowiednie $rodki, aby unikngé rozprzestrzeniania sie pytu w trakcie wytwarzania
paszy leczniczej.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywacé srodkow ochrony osobistej,
na ktore sktada sie: maska (zgodna z EN140FFP1), rekawice, odziez robocza i okulary ochronne.
Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg i oczami. W przypadku kontaktu, natychmiast przemy¢ narazone
miejsce wodg.

Nie nalezy pali¢, jes¢ i pi¢ podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Jesli w nastegpstwie ekspozycji wystapig objawy takie jak wysypka, nalezy zwrdcic si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenie. Obrzgk twarzy, ust czy oczu lub trudnosci
z oddychaniem to powazne objawy wymagajace pilnej pomocy medycznej.

Ciaza:
Nie stosowac przez calg ciazg i u nowonarodzonych zwierzat.

Laktacja:
Nie stosowa¢ u samic produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie podawac¢ jednoczesnie 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 podawac¢ z doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi lub §rodkami zakwaszajacymi
mocz.

Przedawkowanie:

W przypadku przedawkowania mozna zaobserwowac¢ nastepujace objawy:

- objawy ze strony uktadu pokarmowego: nudnosci, wymioty, brak taknienia, biegunka.
- Objawy ze strony uktadu moczowego: obecnos¢ krysztatow w moczu.




- zmiany w uktadzie krwiotworczym, takie jak matoptytkowos¢ lub leukopenia.
W przypadku ciezkiego przedawkowania nalezy przerwac leczenie, poda¢ duzo wody i zastosowaé
kwas foliowy.

Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do przygotowania paszy leczniczej.

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

| 8. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane

Swinie i owce (z nierozwinietg funkcja przedzotadkow):

Bardzo rzadko Krystaluria, krwiomocz

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Niedrozno$¢ drog moczowych
zwierzat, wlgczajac pojedyncze Reakcja alergiczna!

raporty): Nudnosci, wymioty, biegunka

1 Z mozliwymi objawami skornymi.
Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy przerwaé leczenie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych na tym opakowaniu, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub do jego lokalnego przedstawiciela
przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych na tym opakowaniu lub poprzez krajowy system
zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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

| 9. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spesob podania
Podanie w paszy.

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

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg¢ ciata zwierzecia.
Spozycie paszy leczniczej zalezy od stanu klinicznego zwierzat.

W celu uzyskania wlasciwej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie st¢zenia
sulfadiazyny i trimetoprimu.


mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

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

100 mg
Mg weterynaryjnego Weterynaryjn_ego éreglnia masa ciata (kg)
duktu leczniczedo = produktu leczniczego X zwierzat poddawanych
pro Ik g kg leczeniu
g paszy m.c. na dzien

$rednie dzienne spozycie paszy przez zwierzeta (kg)

Metody podania: wymieszac z pasza W trakcie jej wytwarzania. W procesie granulacji zaleca sig
przygotowanie mieszanki z parg w ciggu 5-10 minut w temperaturze nieprzekraczajacej 75 °C.

| 10. ZALECENIA DOTYCZACE PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

| 11. OKRESY KARENCIJI

Okresy karencji:

Swinie:
Tkanki jadalne: 3 dni.

Owece (z nierozwini¢ta funkcjg przedzotadkow):

Tkanki jadalne: 4 dni.

Mleko: Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

| 12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych érodkow ostroznos$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

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

| 13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ 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 obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.



| 14. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na receptg weterynaryjng.

15.  NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I WIELKOSCI
OPAKOWAN

Nr pozwolenia: 2950/20

Wielkosci opakowan:
Worek 25 Kg.

| 16. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI ETYKIETO-ULOTKI

Data ostatniej aktualizacji etykieto-ulotki
12/2025

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

| 17. DANE KONTAKTOWE

Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LABORATORIOS CALIER, S.A.

Calle Barcelonés 26

Poligono Industrial E1 Ramassa

08520 Les Franqueses del Vallés

Barcelona

Hiszpania

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Calier Polska Sp. z.0.0.

ul. Magazynowa 5

66-446 Deszczno

Tel.: +48 95 7201855

E-mail: pharmacovigilance pl@calier.es

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

| 18. INNE INFORMACJE

| 19. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance_pl@calier.es

| 20. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.
Okres wazno$ci po dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej dla swin: 55 dni.
Okres waznosci po dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej dla owiec (z nierozwinigta funkcja

przedzotadkow): 50 dni.

| 21. NUMER SERII

Lot {numer}



