PRIBALOVA INFORMACE:
SULFADIMIDIN PG 1000 mg/g prasek pro peroralni roztok

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENiI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
PHARMAGAL spol. s r.0., Murgasova 5, 949 01 NITRA, Slovenskéa republika
tel.: +421/37/7419 759, e-mail: pharmagal@seznam.cz, pharmagal@pharmagal.sk

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

SULFADIMIDIN PG 1000 mg/g prasek pro peroralni roztok
Sulfadimidinum natricum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 g ptipravku obsahuje:
Léciva(é) latka(y):
Sulfadimidinum natricum 1000 mg

Bily az nazloutly prasek
4. INDIKACE

Kokcidioza kura domaciho a kralikd domacich.
Lécba infek¢énich onemocnéni zazivaciho a respiracniho traktu prasat a telat vyvolanych zarodky
citlivymi k sulfadimidinu. Pneumonie, bronchopneumonie, kolibacilozy a salmonel6zy prasat a telat.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat pti onemocnéni ledvin a jater, poruchach krvetvorby, polyneuritidé.
Nepouzivat v pripadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku.
Nepouzivat u telat s rozvinutou funkei predzaludk.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezaddoucich U¢inki, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo neni G¢inné, oznamte to, prosim, vaS§emu veterindrnimu
1ékafi.

Nezadouci uginky miizete hlasit prostfednictvim formulife na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a 1é&iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kur domaci, kralici, prasata, neruminujici telata.



8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODAN]
Peroralni podani v pitné vode nebo napoji.

Lécha infekénich onemocnéni zazZivaciho a respiracniho traktu prasat a neruminujicich telat:

200 mg sulfadimidinu sodného/kg z.hm./den, coz odpovida 0,2 g ptipravku/kg z.hm./den po dobu 3-5
po sobé nésledujicich dnti. V zavislosti na klinické odpovédi je mozné davku po 3 dnech snizit na 100
mg sulfadimidinu sodného/kg z.hm./den, coz odpovida 0,1 g pfipravku/kg z.hm./den a podavat po
dobu dalsich 2 po sob¢ nésledujicich dni. Celkova délka podavani nesmi piekrocit 5 dnd.

Pii podavani telatim lze davku rozdélit a podavat rozdélené v intervalu 12 hodin.

Pti ptipravé medikované vody by se mélo pfihlizet k zivé hmotnosti 1écenych zvitat a jejich denni
spotiebé vody. Pfijem vody se mize liSit v zavislosti na véku, zdravotnimu stavu, plemeni,
klimatickych podminkach a zplsobu chovu, proto je potiebné pro spravné davkovani zohlednit
aktualni situaci piijmu vody v chovu a provést vypocet pozadované koncentrace piipravku v gramech
na 1 litr pitné vody dle nésledujiciho vzorce:

... g ptipravku na kg < prameérna ziva hmotnost (kg)
z.hm. zvitete

= ... g ptipravku na 1 litr vody/den

pramérna denni spotieba vody (v litrech) na zviie

Lécba kokcidiozy kura domdciho a kralika domdciho:

20 g ptipravku, tj. 1 sacek, na 10 litrti pitné vody a podava se po dobu 3 dnt jako jediny zdroj pitné
vody nebo napoje.

Dle potteby se tato 3denni aplikace opakuje po 3denni piestivce bez 1écby. V piipadé zkraceni
prestavky nebo prodlouzeni 1écby dochazi k depresi rustu. V piipade€ rizika rozvoje kokcididozy u
mladych kralikdi ve stafi 5-10 tydnt lze ptipravek pouzit jesté¢ pred rozvojem klinickych ptiznakt
kokcidiozy, nejlépe po 2 — 3dennim vysazeni pitné vody a Stavnatého krmiva.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt zivd hmotnost stanovena co nejpiesnéji, aby se
predeslo poddavkovani.

Zvitata maji mit po dobu podavani ptipravku pfistup pouze k medikované pitné vode¢ a suchému
krmivu (je nutné vysazeni nemedikované pitné vody a $t'avnatého krmiva).

Medikovana voda by méla byt Cerstva a vzdy pfipravena pouze v takovém mnozstvi, které dostacuje
k pokryti jednodenni potieby.

Denni davka se pridava do pitné vody tak, aby veskera medikovana voda byla spotfebovana v prub&éhu
24 hodin.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Kur domaci, kralici, prasata, telata: Maso: 15 dni.
Nepouzivat u nosnic snasejicich nebo urc¢enych ke snasce vajec pro lidskou spotiebu.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI



Uchovévat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte v suchu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vodé podle navodu: 24 hodin.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Nejsou.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvifat:

Pfi pouziti pfipravku je nutno vzit v tvahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické politiky. Pouziti
pfipravku by mélo byt zaloZzeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmi pochazejicich z
vyskytl pfipadi onemocnéni na farmé¢. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na mistnich
(regionalni, na tirovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.

Pouziti pripravku, které je odlisné od pokynt uvedenych v této piibalové informaci, mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich k sulfadimidinu a snizit G€innost terapie ostatnimi sulfonamidy z
divodu mozné zkiizené rezistence.

Podani ptipravku by nemélo slouzit jako metoda kontroly neklinickych salmonelovych infekci. Je
pfisné doporuceno, ze by pfipravek nemél byt pouzivan jako nastroj programid pro tlumeni
salmonelovych infekci.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Ptipravek muize vyvolat alergickou reakci u osob pfecitlivélych na sulfonamidy. Lidé se zndmou
precitlivélosti na sulfonamidy by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym piipravkem. Pokud
se u vas objevi postexpozicni ptiznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte Iékaiskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu lékati. Otok obliceje, rtl, o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné
ptiznaky a vyzaduji okamzitou 1ékatfskou pomoc.

Tento ptipravek miize vyvolat podrazdéni kiize, oci a sliznic. Zabraiite kontaktu s pokozkou, o¢ima
a sliznicemi. Pfi nakladani s veterinarnim lé¢ivym pfipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné
prostiedky skladajici se z ochranného odévu, gumovych ¢i latexovych rukavic a ochrannych bryli
abud z jednorazového respiratoru s polomaskou vyhovujici evropské normé EN149 nebo
z respiratoru pro opakované pouziti podle evropské normy EN140 s filtrem podle normy EN143.
V ptipadé ndhodného kontaktu s klizi, o¢ima nebo sliznicemi vyplachnéte velkym mnoZzstvim Cisté
vody. Pokud pfiznaky pretrvavaji, vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pouziti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky:
Ptipravek nesmi byt podavan nosnicim a laktujicim zvifatim.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nedoporucuje se soucasné podavat anestetika prokainové fady a lé¢iva s nimi kombinovana. Tato
1é¢iva uvoliuji kyselinu paraaminobenzoovou, ktera rusi antimikrobialni pasobeni sulfadimidinu.
Soucasn¢ se nesmeji uzivat léciva s obsahem kyseliny acetylsalicylové s ohledem na zvyseni rizika
tvorby krystal v mo¢i.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Davky pripravku se v pocatecnich téz§ich staddiich mohou zdvojnasobit bez rizika vyskytu
nezadoucich vedlejsich ucinkd.




Inkompatibility:
Nejsou znamy.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékarem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prosttedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Leden 2022

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.
Veterinarni léCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikost baleni:
5x20g,1x400¢g
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Reg.&. CR: 96/1337/97-C

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim [é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Ceska republika:

Pharmagal CZ, s. r. 0., Petrovicka 857, Nové Mésto na Moraveé 59231

e-mail: pharmagalcz@seznam.cz

Vychodni a stfedni Cechy: MVDr. Katefina Vodrazkova, tel: +420/702 039 507
Morava: MVDr. Miroslav Surik, tel: +420/607 912 775

Zapadni a stfedni Cechy: MVDr. Jan Lacina, tel: +420/728 975 012



