SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Borgal 200/40 mg/ml injek¢ni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:
Lécivé latky:

Sulfadoxinum 200 mg
Trimethoprimum 40 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok
Ciry zlutohnédy roztok

4, KLINICKE UDAJE
41  Cilové druhy zvirat
Skot, kong, prasata a morcata.

4.2  Indikace s upi'esnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba primarnich bakterialnich infekénich onemocnéni respiracniho, gastrointestinalniho,
urogenitalniho traktu a infekci klize a 1écba sekundarnich infekci v priabehu virovych
onemocnéni zplisobenych zarodky citlivymi na sulfadoxin nebo trimethoprim nebo jejich

kombinaci u skotu, koni, prasat a morcat.

4.3 Kontraindikace

Ptipravek se nesmi podavat zvitatiim, o nichzZ je zndmo, ze jsou precitlivéla na sulfonamidy.
Ptipravek se nesmi podédvat zvifatim s vaZznym postiZenim ledvin nebo jater.

Ptipravek se nesmi podavat zvifatim s poruchami krvetvorby.
Nepodavat biezim zvitatim.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

45  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

Neuplatiiuje se.



Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim
Neuplatiiuje se.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Po intramuskularni nebo subkutanni aplikaci se miize objevit pfechodnd mistni reakce.

1. U koni byly pozorovany srde¢ni a respiracni Sok, nejcastéji po intravendznim podani.
Proto se doporucuje intravendzni aplikace pouze v terapeuticky nezbytnych piipadech.

2. Roztok by mél mit k injek¢ni aplikaci ptiblizné télesnou teplotu. Pfi prvnich ptiznacich
nesnasenlivosti by méla byt aplikace pierusena a nasazena protiSokova terapie. Pripravek
by se m¢l aplikovat pomalu, jak jen to praktické okolnosti dovoluji.

3. Intravendzni aplikace je kontraindikovéana po predchozi nebo pii soucasné aplikaci latek
tlumicich centrdlni nervovy systém (napf. anestetika, neuroleptika).

4. Je tieba pamatovat na mozny vyskyt anafylaktické nebo hypersenzitivni reakce po
aplikaci, 1 kdyZ tyto jsou vyjimecné.

5. Jako u vsech potencovanych sulfonamidu je tifeba myslet na moznost potencialniho
poskozeni jater, ledvin nebo krvetvorného systému.

4.7  Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Kwvili obsahu glycerolformalu nepouzivat u biezich zvitat.

4.8  Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.

4.9  Podavané mnoZzstvi a zpiisob podani

1. Parenteralni podani:

Obecna davka je 3 ml / 50 kg Zivé hmotnosti.

Skot: intravenozni, intramuskularni, subkutanni podani.

Kong: prednostné intraven6zné, jinak intramuskularni podéni.
Prasata: intraven6zni, intramuskularni nebo subkutanni podani.

Jedna aplikace je Casto postacujici. Jestlize do 24 hodin nedojde k 1é¢ebnému efektu nebo
zlepsSeni klinického stavu neni dostatecné, 1ze aplikaci béhem 48 hodin ve stejné davce
zopakovat.

2. Peroralni aplikace v napajeci vodé u morcat:

Priimérnd ziva hmotnost zvitat (v kg) x pocet zvitat x 0,1 = denni davka ptipravku (ml), tj. 0,1
ml pfipravku / kg Z. hm. / den.

Polovina vypoctené denni davky se pridava do napajeci vody rano a polovina odpoledne.
Roztoky je nutno ptipravovat vzdy Cerstvé. Profylakticky se medikuje 4 dny, terapeuticky
podle pribéhu onemocnéni.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Nejsou znamy zadné zvlastni priznaky predavkovani.



411 Ochranné lhity

Maso skotu, koni, prasat: 8 dni.
MIléko: 96hod.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeutickd skupina: Kombinace sulfonamidi a trimethoprimu, véetné derivati

ATCvet kod: QIO1IEW13

Sulfadoxin patii do skupiny sulfonamidovych chemoterapeutik a trimethoprim k
diaminopyrimidinovym antimikrobnim latkdm.

Obé ucinné latky plsobi inhibi¢n€ na metabolismus kyseliny listové u zarodki ve dvou
odli$nych stupnich (sekvenc¢ni u¢inek).

Obe ucinné latky se vstfebavaji po peroralni nebo parenteralni aplikaci samostatné a
maximalnich plazmatickych hladin dosahuji za 1-8 hodin. Polocas rozpadu sulfadoxinu je 7-
16 hodin (nejdéle az 25 hodin) a trimethoprimu 0,5-3 hodiny (maximalné 4 hodiny).
Sulfadoxin i trimethoprim jsou distribuovany do vSech tkani, distribu¢ni objem trimethoprimu
je pon¢kud vétsi nez u sulfadoxinu.

Trimethoprim se vylucuje po ¢astecné metabolizaci (N-oxidaci) moci a trusem. Sulfadoxin se
metabolizuje (N4-acetylaci) a vyluéuje se nejvice moc¢i, v mensi mife v mléce, Zluc¢i a slinami.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek
Hydroxid sodny

Glycerolformal

Voda na injekci

6.2  Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 5 let
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Chrante pied chladem a mrazem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Sklenéna injekéni lahvicka typu II uzaviend gumovou zatkou zajisténou hlinikovou pertli.
Baleni: 100 ml.



6.6  Zvlastni opatieni pro zneskodinovani nepouZzitého veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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