SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Borgal 200/40 mg/ml injekény roztok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:
Utinné latky:
Sulfadoxinum 200 mg
Trimethoprimum 40 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, svetly, zltohnedy roztok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel’ovy druh

Hovidzi dobytok, kone a osipané.

4.2 Indikacie pre poutzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Liecba primarnych a sekundarnych infekénych ochoreni zapric¢inenych baktériami citlivymi
na sulfadoxin a trimetoprim:

- infekcie respiracného systému

- infekcie gastrointestinalneho traktu

- infekcie urogenitalneho systému

- infekcie koZe a ran

4.3 Kontraindikacie
Nepodavat’ pri tazkych dysfunkciach pecene a obliciek.

Nepodavat’ pri poSkodeni hematopoetického systému.
Nepodavat pri precitlivenosti na sulfonamidy.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Nie st.
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pouzitie lieku by malo byt’ zalozené na testoch citlivosti. Ak to nie je mozné, pouzitie liecku by malo
byt’ zalozené na miestnych (regionalnej, na urovni fariem) epidemiologickych tidajoch o citlivosti

cielovych patogénov a mala by sa zohl'adnit’ narodna a miestna antimikrobialna politika.
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Za uc¢elom predchadzania poskodeniu obli¢iek krystaluriou, pocas liecby podavat’ dostatocné
mnozstvo pitnej vody.
Na jedno miesto sa nesmie aplikovat’ viac ako 15 ml lieku.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratim

V pripade ndhodného samopodania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat' pisomnu informaciu
alebo obal lekarovi. Cudia so zndmou precitlivenostou na sulfadoxin a trimetoprim sa musia vyhybat’
kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

Po manipulacii s liekom si dokladne umyt’ ruky.

Liek sa musi podavat’ opatrne.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost)

Po intramuskularnej alebo subkutannej aplikacii sa mozu vyskytnat’ prechodné lokalne reakcie.

U koni sa pozoroval kardialny a respiracny Sok, hlavne po intravenoznej injekcii. Intraven6zny sposob
podania sa ma preto pouzivat’ len ak je to odovodnené terapeuticky.

Injekény roztok ma mat’ priblizne telesnt teplotu. Pri prvom priznaku neznasanlivosti, podavanie
injekcie prerusit’ a zacat’ lieCbu Sokom. Liek podavat pomaly a tak dlho, ako je to znesiteI'né.
Intravendzna aplikécia je kontraindikovand v pripade predchadzajuceho alebo stibezného podania
sedativ (anastetika, neuroleptika).

Do tivahy sa musi vziat’ pripadny vyskyt anafylaktickej alebo hypersenzitivnej reakcie nasledne po
podani.

Ako pri ostatnych kombinaciach trimetoprim-sulfonamid, musi sa zvazit' moznost’ poskodenia
obli¢iek, pecene alebo hematopoetického systému.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Stadie pocas gravidity neboli vykonané. U gravidnych zvierat pouZivat liek so zvy$enou opatrnostou.
Pouzivat’ len po zhodnoteni prinosu rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na zaistenie podania spravnej davky stanovit’ zivii hmotnost’ zvierat tak presne ako je to mozné.
Zakladna davka je 15 mg G€innych latok/kg z.hm., t.j. 3 ml lieku/50 kg z.hm.

Spdsob podania:

Hovéadzi dobytok, kone: pomala i.v. alebo i.m. injekcia

Osipané: i.m. alebo s.c. injekcia

Davka sa moze po 24 - 48 hodinach zopakovat’, v zavislosti od klinického stavu.

V nekomplikovanych pripadoch moze byt’ dostato¢na jednorazova davka. V komplikovanych
pripadoch sa davka méze zopakovat’ denne 2 dni po odzneni klinickych pripadov. Maximalna dlzka
liecby nesmie presiahnut’ 5 dni.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Ziadne zvlastne reakcie pri predavkovani nie st zname.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)
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Maiso a vnutornosti:

Hovéadzi dobytok, kone, osipané: 10 dni

Kravské mlieko: 120 hodin

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: kombindcie sulfonamidov a trimetoprimu, vratane derivatov
kod ATCvet: QJOIEW13

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Sulfadoxin (SDO) patri do sulfénamidovej skupiny chemoterapeutik a trimetoprim (TMP)

k nahradnym diaminopyrimidinom.

Sposob ucinku je zaloZzeny na dvojnasobnej blokade syntézy kyseliny listovej u baktérie v dvoch
rozdielnych $tadiach (nasledujuci ucinok).

In vitro u¢inky boli preukazané proti beznym gram-negativnym a gram-pozitivnym organizmom
vratane Staphylococcus aureus, Pasteurella multocida, E coli, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris a
Klebsiella aerogenes.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Obidve zlozky z kombinacie su po parenteralnej aplikacii absorbované ako jednotlivé latky.
Maximalna hladina v krvi sa dosiahne po 1-8 hodinach. Biologicky pol¢as rozpadu je 7-16

(az do priblizne 25) hodin pre SDO a pre TMP 0,5-3 (pripadne az 4) hodiny.

Trimetoprim sa vylucuje po Ciastocnej metabolizacii (hlavne N-oxidaciou mocom a vykalmi).
Sulfadoxin sa prevazne metabolizuje( N4-acetylaciou) a vylucuje hlavne moc¢om ( v malych
mnozstvach mliekom, zl¢ou a slinami).

5.3 Vplyv na Zivotné prostredie

Dbat’ na ochranu zivotného prostredia.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Hydroxid sodny

Glycerol formal

Voda na injekciu

6.1 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 5 rokov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat pri teplote do 30° C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
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Viacdavkova sklenena liekovka, zapeCatena bromobutylovou gumovou zatkou v papierovej Skatulke.
PriloZena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost’ balenia: 1 x 100 ml, 5 x 100 ml
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadovy material z tohto lieku zlikvidovat’ podla predpisov
platnych.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Virbac SA, 1ére Avenue L | D. - 2065 m - 06516 Carros, Francuzsko
8. REGISTRACNE CISLO

96/0031/95-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDILZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

17.7.1995/3.10.2006/17.12.2014
10. DATUM REVIZIE TEXTU
04/2016

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

(Papierova skatul'ka)

| 1.NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Borgal 200/40 mg/ ml injekény roztok
Sulfadoxinum
Trimethoprimum

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

U¢inné latky:
1 ml obsahuije:
Sulfadoxinum 200 mg
Trimethoprimum 40 mg

| 3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VEDKOST BALENIA

1 x 100 ml, (5 x 100 ml).

|5.  CIECOVY DRUH

Hovéadzi dobytok, kone a oSipané.

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Liecba primarnych a sekundarnych infekénych ochoreni zapri¢inenych baktériami citlivymi
na sulfadoxin a trimetoprim:
- infekcie respiracného, gastrointestinalneho a urogenitalneho systému a infekcie koze a ran

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Zakladna davka je 15 mg t€innych latok/kg z.hm., t.j. 3 ml lieku/50 kg z.hm.

Sposob podania:

Hovéadzi dobytok, kone: pomala i.v. alebo i.m. injekcia

Osipané: i.m. alebo s.c. injekcia

Davka sa moze po 24 - 48 hodinach opakovat’, v zavislosti od klinického stavu.

V nekomplikovanych pripadoch moze byt’ dostato¢na jednorazova davka. V komplikovanych
pripadoch sa davka moze zopakovat’ denne 2 dni po odzneni klinickych pripadov. Maximalna dizka
liecby nesmie presiahnut’ 5 dni.

| 8. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti:
Hovédzi dobytok, kone, osipané: 10 dni
Kravské mlieko: 120 hodin

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE
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9. OSOBITNE UPOZORNENIA

Za ucelom predchadzania poskodeniu obli¢iek krysStaluriou, pocas liecby podavat’ dostatocné
mnozstvo tekutin. Na jedno miesto sa nesmie aplikovat’ viac ako 15 ml lieku.
Pred pouzitim precitat’ pisomnua informéaciu pre pouzivatelov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

(mesiac/rok)
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

| 11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 30°C.

12. OSOB}TNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNEéKOD,NENIE ,
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku zlikvidovat’ v stulade
s platnymi predpismi.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO
OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 14. OZNACENIE ,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI |

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

| 15.  NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII |

Virbac SA, 1 ére avenue 2065 M — LID, F-06516 Carros, Francuzsko

[16.  REGISTRACNE CiSLO |

96/0031/95-S

|17. CISLO VYROBNEJ SARZE |

¢. Sarze
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

{Sklenena liekovka}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Borgal 200/40 mg/ ml injekény roztok
Sulfadoxinum
Trimethoprimum

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 ml obsahuije:
Sulfadoxinum 200 mg
Trimethoprimum 40 mg

| 3. OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

100 ml

(4. SPOSOB(Y) PODANIA LIEKU

Hovéadzi dobytok, kone: pomala i.v. alebo i.m. injekcia
Osipané: i.m. alebo s.c. injekcia

|5.  OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti:
Hovéadzi dobytok, kone, osipané: 10 dni
Kravské mlieko: 120 hodin

6.  CISLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu do: ...

' 8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Borgal 200/40 mg/ml injekény roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZIT,EBA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
A DRZITELCA POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK
NIE SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Virbac SA, 1ére Avenue L | D. - 2065 m - 06516 Carros, Franctizsko

Vyrobca zodpovedny za prepustanie Sarzi:

Intervet International GmbH, Feldstrasse 1 a, D-857 16 Unterschleissheim, Spolkova republika
Nemecko

Virbac SA, 1ére Avenue L | D. - 2065 m - 06516 Carros, Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Borgal 200/40 mg/ml injekény roztok
Sulfadoxinum

Trimethoprimum

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Ukinné latky:

1 ml obsahuije:

Sulfadoxinum 200 mg
Trimethoprimum 40 mg

Ciry, svetly, Zltohnedy roztok.
4, INDIKACIA(-E)

Lie¢ba primarnych a sekundarnych infekénych ochoreni zapri¢inenych baktériami citlivymi
na sulfadoxin a trimetoprim:

- infekcie respira¢ného systému

- infekcie gastrointestinalneho traktu

- infekcie urogenitalneho systému

- infekcie koze a ran

5. KONTRAINDIKACIE

Nepodavat pri tazkych dysfunkciach pecene a obliciek.
Nepodavat pri poskodeni hematopoetického systému.
Nepodavat’ pri precitlivenosti na sulfénamidy.

6. NEZIADUCE UCINKY

Po intramuskularnej alebo subkutannej aplikacii sa mézu vyskytnat’ prechodné lokalne reakcie.

U koni sa pozoroval kardidlny a respiracny $ok, hlavne po intravendznej injekcii. Intravenézny spdsob
podania sa ma preto pouzivat’ len ak je to odévodnené terapeuticky.

Injekény roztok ma mat’ priblizne telesnt teplotu. Pri prvom priznaku neznasanlivosti, podavanie
injekcie prerusit’ a zacat’ liecbu Sokom. Liek podavat pomaly a tak dlho, ako je to znesiteI'né.
Intraven6zna aplikacia je kontraindikovana v pripade predchadzajiceho alebo subezného podania
sedativ (anastetika, neuroleptika).

Do avahy sa musi vziat’ pripadny vyskyt anafylaktickej alebo hypersenzitivnej reakcie nasledne po
podani.
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Ako pri ostatnych kombindciach trimetoprim-sulfénamid, musi sa zvazit' moznost’ poskodenia
obliciek, pecene alebo hematopoetického systému.

7. CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok, kone a oSipané.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Na zaistenie podania spravnej davky stanovit’ zZiva hmotnost’ zvierat tak presne ako je to mozné.
Zéakladna davka je 15 mg u¢innych latok/kg z.hm., t.j. 3 ml lieku/50 kg z.hm.

Spdsob podania:
Hovidzi dobytok, kone: pomala i.v. alebo i.m. injekcia
Osipané: i.m. alebo s.c. injekcia

Davka sa moze po 24 - 48 hodinach opakovat’, v zavislosti od klinického stavu.
9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

V nekomplikovanych pripadoch méZe byt dostatocna jednorazova davka. V komplikovanych
pripadoch sa davka moze zopakovat’ denne 2 dni po odzneni klinickych pripadov. Maximalna dlzka
lie¢by nesmie presiahnut’ 5 dni.

10. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti:
Hovédzi dobytok, kone, oSipané: 10 dni
Kravské mlieko: 120 hodin

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 30° C.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.
Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pouzitie lieku by malo byt’ zalozené na testoch citlivosti. Ak to nie je mozné, pouzitie liecku by malo
byt’ zaloZzené na miestnych (regionalnej, na tirovni fariem) epidemiologickych tdajoch o citlivosti
cielovych patogénov a mala by sa zohl'adnit’ narodna a miestna antimikrobialna politika.

Za u¢elom predchadzania poSkodeniu obli¢iek krysStalariou, pocas liecby podavat’ dostatoéné
mnozstvo pitnej vody.

Na jedno miesto sa nesmie aplikovat’ viac ako 15 ml lieku.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

V pripade ndhodného samopodania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat pisomnu informaciu
alebo obal lekarovi. Cudia so zndmou precitlivenostou na sulfadoxin a trimetoprim sa musia vyhybat’
kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

Po manipulacii s lickom si dokladne umyt’ ruky.

Liek sa musi podéavat’ opatrne.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie
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Stadie pocas gravidity neboli vykonané. U gravidnych zvierat pouZivat lick so zvy$enou opatrnostou.
Pouzivat’ len po zhodnoteni prinosu rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

13. OSOBITNE BEZPEéNOS'l:NE OPATRENIA NA ZNEéKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadovy material z tohto lieku zlikvidovat’ podl'a platnych
predpisov.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

12/2014
15. DALSIE INFORMACIE
Len pre zvierata.

Vydava sa len na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 1 x 100 ml, 5 x 100 ml
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:
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