SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
SULFADIMIDIN BIOVETA 20 g prasek pro pripravu peroralniho roztoku
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 sacek (20 g pripravku) obsahuje:

Léciva latka:
Sulfadimidinum natricum 20 g

3. LEKOVA FORMA
Prasek pro ptipravu peroralniho roztoku.

Bily az nazloutly krystalicky prasek.
4, KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat
Dribez, krélici, prasata (selata, béhouni), neruminujici telata a jehnata.

4.2  Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Kokcidioza driibeze a kralikda.

Lécba akutnich nekomplikovanych infekénich onemocnéni dychaciho a traviciho systému
vyvolanych zarodky citlivymi na sulfadimidin.

43  Kontraindikace

NepouZivat pii onemocnéni ledvin a jater, poruchach krvetvorby, polyneuritidé.

Nepouzivejte u zvifat se snizenym piijmem tekutin nebo sniZzenou produkci moci ¢i
Vv pfipadech acidurie.

Nepouzivat u dribeze s poruchami metabolismu kyseliny moc¢ové (dna) nebo v piipadé, Ze je
driibeZ vystavena rizikovym faktortim, které¢ mohou vést k rozvoji téchto poruch.

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
U zvifat s rozvinutou funkci pfedzaludku mize podéani pfipravku neptizniveé ovliviiovat funkci
predzaludku.

45  Zvlastni opatfeni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Lécba se nesmi zkracovat, 1 kdyz zlepseni nastane jiz po prvni davce.

Piijjem lé¢iva zvifaty se mliZze vyznamné ménit Vv disledku pribéhu onemocnéni, podminek
v chovu (napf. teplota, vlhkost), produkéniho typu a dalSich faktort, které ovliviiuji piijem
vody u lé¢enych zvitat.

K zajisténi spravného davkovani je nutno sledovat pfijem pitné vody zvifaty a zohlednit jej pii
pripravé medikované pitné vody a podavani ptipravku.

Je spravnou klinickou praxi zalozit 1é€bu na testu citlivosti patogent izolovanych ze zvitete.
Pokud toto neni mozné, méla by byt 1é¢ba zalozena na mistni (na urovni farmy, regionu)
epizootologické informaci o citlivosti cilového patogena.



Pouziti pifipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v tomto SPC mulze zplsobit nartst
prevalence kment rezistentnich na sulfonamidy.

Pripravek neni ur¢en k pouziti v eradika¢nich programech salmonelovych infekci a k 1é¢bé
subklinickych infekci vyvolanych ptivodei rodu Salmonella.

U zvifat stézkym poskozenim ledvin je nutné posoudit potiebu upravu davkovani
(prodlouZzeni intervalu davkovani).

V pribéhu 1€¢by je potieba zajistit, aby zvifata méla po spotiebovani denni 1écebné davky
zajiStén volny piistup k napdjeci vodé.

K zajisténi odpovidajiciho pfijmu medikovaného roztoku se béhem 1écby nepodava stavnaté
krmivo.

Pozornost davkovani je tfeba vénovat i u novorozenych mladat, kde mize v disledku
kyselého pH moce dochéazet ke zpétné absorpci sulfadimidinu z ledvinnych kandlkd a mtize se
prodluzovat biologicky polocas.

K 1é€bé systémovych infekci je ptipravek 1épe podavat nalacno.

Zvlastni opati‘eni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratiim
Zabrante kontaktu piipravku s pokozkou, o€ima a sliznicemi. Pii nakladani s veterinarnim
lécivym pfipravkem by se mély pouZivat osobni ochranné prostredky skladajici se
Z ochrannych bryli a gumovych ¢i latexovych rukavic.

Béhem manipulace s ptipravkem pouZijte jednordzovy respirator vyhovujici normé¢ EN149
nebo respirator slouzici pro vice pouziti vyhovujici normé EN140 vybaveny filtrem podle
normy EN143.

V ptipad¢ zasazeni pokozky ¢i sliznice oplachnéte exponovanou ¢ast ihned po expozici
velkym mnozZstvim vody a odstrafite kontaminovany odév, ktery je v pfimém kontaktu
s pokozkou. V ptipadé zasazeni o¢i vyplachujte zasazené oko i pod vickem alesponn 15 minut
pitnou vodou. V piipadé nadmérné inhalace piipravku vyvedte postizeného na cCerstvy
vzduch. Pokud se dostavi potize, vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu oSetfujicimu Iékafi. Pokud dojde k ndhodnému poziti ptipravku, vyplachnéte
ustni dutinu vétSim mnoZstvim vody a vyvolejte zvraceni. Lidé se znamou precitlivélosti
k sulfonamidiim by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

Po pouziti piipravku si diikladn€ umyjte ruce vodou a mydlem.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Po podani sulfonamidii byly popsany nasledujici nezadouci UC€inky: krystalurie, hematurie,
blokada ledvinovych tubulti, poruchy metabolismu kyseliny mocové u ptakd, krevni
dyskrazie, poruchy §titné zlazy u prasat.

4.7  Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Pouziti ptipravku v dobé€ biezosti mize zvySovat riziko Zloutenky u novorozenych mladat a

v n¢kterych studiich byly pozorovany negativni G¢inky v prabéhu embryondlniho ¢i fetalniho
obdobi (teratogenni pusobeni). Sulfonamidy ptechéazeji ptes placentu a mohou tak ovliviiovat



plod. Pouziti pfipravku v prubéhu biezosti pouze na zakladé posouzeni prospésnosti a rizika
veterinarnim lékafem.

4.8  Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Soucasn¢ s piipravkem se nema podavat sira a jeji slouCeniny, anestetika prokainové fady a
1éky s nimi kombinované (prokain-penicilin), methenamin (hexametylentetramin), popt. veétsi
davky vitamina skupiny B, protoZe snizuji u¢inek 1écby.

Léciva, kterda maji povahu kyselin (naptiklad peniciliny), mohou vykazovat interakce se
sulfadimidinem v prab¢hu vylucovani ledvinami a mohou prodluzovat biologicky polocas
sulfadimidinu.

Soucasné podani s ostatnimi antikokcidiky (ionoforova antibiotika) muize zvySovat riziko
toxicity ionoforovych antibiotik a to zejména v ptipadé podavani vyssich davek monensinatu
sodného (100 mg/kg krmiva a vyssich). U postizenych zvifat mize dochéazet k porucham
pfijmu krmiva a vody a ke zpomaleni riistu.

4.9  Podavané mnoZstvi a zpisob podani
Zpusob podani: Peroralné v pitné vode nebo v mléce ¢i mlécné nahrazce.

Doporucené davkovani v pfipad€ infekénich onemocnéni dychaciho a traviciho systému:
Neruminujici telata a jehnata, prasata (selata, béhouni), kralici, dritbez:

200 mg/kg Z.hm./den po dobu 3-5 po sobé nasledujicich dnd.

Davka se podava ve formé€ medikovaného roztoku, ktery zvifata pfijimaji do spotfebovani
denni davky pribézné jako jediny zdroj vody V piipad¢ telat a jehnat Ize ptipravek dale podat
formou nalevu, kdy se davka podava rozdélené v intervalu 12 hodin.

V ptipadé¢ dobré klinické odpovédi je mozné davku po 3 dnech snizit na 100 mg/kg Z.hm./den
a podavat po dobu dalSich 2 po sob& nasledujicich dni pii zachovani zplsobu podavani.
Celkova délka 1é€by nesmi piekrocit 5 dnd.

Doporu¢eného davkovani pro davku 200 mg/kg Z.hm. lze dosahnout naptiklad tim, ze se 1
saCek (odpovida 20 g ptipravku) rozpusti v 10 litrech pitné vody.

V ptipadég, ze se u lé€enych zvitat po 3 dnech od zahdjeni 1écby nedostavi ocekavana klinicka
odezva, je tfeba opctovné posoudit stanovenou diagnoézu a zvazit pouziti jiného vhodného
1é¢ivého piipravku.

Doporucéené davkovani v ptipadé kokcidiozy:
1 sacek se rozpusti v 10 litrech pitné vody a podavéa se po 3 dny misto napoje. V ptipadé
potieby se tato tfidenni lécba znovu opakuje, ale az po uplynuti 3denni piestavky bez 1écby.

V pfipad¢ rizika rozvoje kokcididzy u mladych kralikli ve staii 5 — 10 tydna lze ptipravek
pouzit jesté pied rozvojem klinickych ptiznakl kokcidiozy, nejlépe po 2 — 3dennim vysazeni
pitné vody a Stavnatého krmiva.

Roztok je nutno pfipravovat denné Cerstvy. Zbytky staré¢ho roztoku musi byt neSkodné
zlikvidovany.



V ptipadé, Ze se pro piipravu medikovaného roztoku nepouzije cely obsah sacku (20 g), je pro
zajisténi spravného davkovani potfeba pro odvéazeni spravného mnozstvi ptipravku pouzit
vhodné kalibrované vahy.

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

Pifi poruSeni zasad spravné aplikace (pfedavkovani) se muze vyskytnout krystalizace
metabolitd v ledvinach. Preddvkovani muze vést k poruchdm piijmu vody a krmiva.
V piipadé chronického predavkovani se mohou objevit piiznaky poruch srazlivosti krve a déle
poruchy imunity (imunosuprese) s moznosti rozvoje bakterialnich infekcei, jako je naptiklad
gangrendzni dermatitida driibeze).

411 Ochranné lhity
Maso - 15 dni
Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou uréena pro lidsky konzum.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Sulfonamidy samotné a v kombinaci.
ATCvet kod: QP51AG01

Farmakodynamické vlastnosti

Sulfadimidin mé antikokcidicky a bakteriostaticky ucinek.

Sulfadimidin patii mezi bakteriostatickd antimikrobika s uc¢inkem na grampozitivni i
gramnegativni  bakterie (Pasteurella spp., Salmonella spp., E.coli, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Mycoplasma spp.). Kompetitivn¢ inhibi¢né pusobi funkéni skupina
sulfonamidt, kdy jako strukturdlni analogy paraaminobenzoové  kyseliny (PABA)
kompetitivné¢ inhibuji enzym (dihydropteroat syntetdzu) ve stupni syntézy, kdy je PABA
inkorporovéana pii syntéze dihydrofolové kyseliny. Z divodu, Ze syntéza dihydrofolatu je
blokovéna, sniZzuje se hladina tetrahydrofolatu. Rezistence na sulfonamidy u bakterii mize byt
zptisobena chromozomalni mutaci anebo miize byt pfenasena plasmidy. Je popsan vyskyt
zktizené rezistence v ramci farmakologické skupiny sulfonamidi.

Nékteré mikroorganismy vykazuji k sulfadimidinu (obecné k sulfonamidiim) pfirozenou
rezistenci. Jde naptiklad o Pseudomonas aeruginosa ¢i Enterococcus spp.

Sulfadimidin G¢inkuje rovnéz na kokcidie (E. necatrix, E. tenella, E. brunetti, E. maxima, E.
stiedae, E. ovinoidalis, E. adenoeides, E. meleagrimitis, E. praecox, E. mitis, E. bovis, E.
zuernii, Isospora suis) u driibeze, kralikd a ostatnich zvifat. Ptisobi na 2. generaci schizontd.
Po aplikaci sulfonamidu vznikd vyraznd imunita.

Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnim podéani dochazi ve stieve k rychlé resorpci do krve pasivni difuzi.

V krvi vznika vazba s plazmatickym albuminem a dochazi k penetraci do vsech tkani
organismu. Biologicky poloc¢as v plazmé je ptiblizn€ 5 hod. u skotu a ovci, 15 hod. u prasat a
0,4 hodiny u kralikd. Biotransformace je pomald a metabolity jsou dobfe rozpustné, v jatrech
se postupné odbouravaji acetylaci a oxidaci. Sulfonamid se vylucuje hlavné moc¢i béhem
glomerularni filtrace, kde v tubulech dochazi k ¢aste¢né resorpci. Pii kyselé reakci moce
muze dochazet k vykrystalizovani metabolitii. Dale se vylucuje Zluci, mlékem, vykaly a
jinymi sekrety (potem, slzami). V krvi dribeze vznikd rovnovaha mezi metabolity



sulfonamidu a jejich deacetylovanim a tim se nevytvaii vysokd koncentrace, pii které dochazi
k vykrystalizovani.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych litek
Nejsou.

6.2  Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 24 hod.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi: 24 hod.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté¢ do 25°C.
Uchovavejte v suchu

Chraiite pted svétlem.

6.5  Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Druh obalu: saéek z papiru s polyetylenovou vrstvou.
Velikost baleni: 5 sackid a 20 g v kartonové krabicce s potiskem.
1 saek a 20 g bez vngjsiho piebalu.
6.6  Zvlastni opatfeni pro zneSkodnovani nepouZitého veterinarniho lécivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku
VSechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochéazi z tohoto piipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpis.
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DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.



