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PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

SULFACOX T peroralni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:

Lécivé latky:
Sulfadimidinum natricum 50,0 mg
Trimethoprimum 12,5 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZek

Triethylenglykol

Cisténa voda

Ciry az slabé opalescentni svétle Zluty roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot (telata), ovce (jehnata), prasata, psi, kur doméaci (brojleti), krty, bazanti, kralici a zajici.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba:

e infekci gastrointestinalniho traktu (enteritidy, gastroenteritidy, koliinfekce, diarhoe, dyzentérie),

e sekundarnich bakterialnich infekci po virovych onemocnénich,

e akutni a chronické formy kokcididézy driibeze, bazantii, kralikli a zajici vyvolanych plvodci
citlivymi ke kombinaci sulfadimidinu a trimethoprimu.

33 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat v ptipadé t€zkého poskozeni jater, snizené funkce ledvin. Nepodavat bfezim zviratim.

Nepodavat prezvykavcim s rozvinutymi predzaludky.

34 Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv14$tni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pti podavani sulfonamida se doporucuje dostatecny ptisun tekutin, pfipadné soucasné podavani alkalii
(Natrium bicarbonicum), protoze v zasadité moci se sulfonamidy a jejich derivaty snadnéji
rozpoustéji.

Pouziti pfipravku by mélo byt zalozeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmt
pochazejicich z vyskytu pfipadi onemocnéni na farmé. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii
na mistnich (regionalni, na urovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.



Byla zaznamenana vysoka prevalence rezistence u FE. coli ke kombinaci sulfonamidi
s trimethoprimem. Proto by tento ptipravek mél byt pouzivan po zvazeni vysledkl testovani citlivosti.
Pouziti pripravku, které je odlisné od pokynd uvedenych v tomto souhrnu dajii o ptipravku, muze
zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k sulfadimidinu a trimethoprimu a snizit ucinnost terapie
ostatnimi sulfonamidy a trimethoprimem z divodu mozné zkfizené rezistence. Podani piipravku by
nemélo slouzit jako metoda kontroly neklinickych salmonelovych infekci v chovu. Je piisné
doporuceno, Ze by piipravek nemél byt pouzivan jako nastroj programt pro tlumeni salmonelovych
infekei.

Zv14a§tni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni 1€¢ivy pripravek zvifatim:

e Pripravek mize vyvolat alergickou reakci u osob pfecitlivélych na sulfonamidy nebo
trimethoprim.

e Lidé se znamou precitlivélosti na sulfonamidy nebo trimethoprim by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

e Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek miize vyvolat podrazdéni kize a oci. Zabraiite kontaktu
s pokozkou a ofima. Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni
ochranné prostiedky sklddajici se z ochranného odévu, gumovych ¢i latexovych rukavic
a ochrannych bryli.

eV piipad€ ndhodného kontaktu s kizi nebo o¢ima vyplachnéte velkym mnozstvim Cisté vody.

e Pokud se u vés objevi postexpozi¢ni ptiznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékatskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu 1ékati. Otok obliceje, rtd, o¢i nebo potize
s dychanim jsou vazné piiznaky a vyzaduji okamzitou lékatskou pomoc.

T¢hotné a kojici Zeny by mély veterinarni 1é¢ivy pripravek podavat obezietné.

e Po pouziti si umyjte ruce.

Zv14a$tni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky
Skot (telata), ovce (jehnata), prasata, psi, kur doméci (brojlefi), krity, bazanti, kralici a zajici:

Béhem ptedklinického a klinického zkouSeni nebyly pozorovany nezadouci ucinky po podani
pripravku.

Hlaseni nezadoucich ucinkl je dalezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni idaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Btezost a laktace:
Pripravek nepodévejte v priabehu biezosti a laktace.

Nosnice:
Ptipravek nesmi byt podavan nosnicim.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Pii terapii sulfonamidy se nedoporucuje podévat methenamin, jako antiseptikum mocovych cest, pro
zvySené nebezpeci vzniku sloucenin naruSujicich pruchodnost mocovych cest a antikoagulacni latky,



protoze sulfonamidy prodluzuji dobu srazeni krve. Nedoporucuje se soucasné podavat anestetika
prokainové fady a l1éCiva s nimi kombinovana (napf. prokain benzylpenicilin). Tato 1é¢iva uvolnuji
kyselinu paraaminobenzoovou, ktera rusi antimikrobidlni plsobeni sulfadimidinu. Soucasné se
nesm¢ji podavat 1éCiva s obsahem kyseliny acetylsalicylové s ohledem na zvySeni rizika tvorby
krystalti v moci.

3.9 Cesty podani a davkovani

Podani v pitné vode¢.
Infekce bakterialniho puvodu:

Telata, jehnata:

Denni davka je 31,25 mg kombinace léCivych latek na kg zivé hmotnosti (25 mg sulfadimidinu
sodného/kg z.hm. a 6,25 mg trimethoprimu/kg z.hm.), tj. 0,5 ml piipravku na 1 kg Z.hm. po dobu 5-7
dni.

Prasata, psi:

Denni davka je 31,25 mg kombinace lécivych latek na kg zivé hmotnosti (25 mg sulfadimidinu
sodného/kg z.hm. a 6,25 mg trimethoprimu/kg z.hm.), tj. 0,5 ml p¥ipravku na 1 kg zZ.hm. po dobu 5
dni. V akutnich ptipadech je mozné pocatecni davku 1. den lécby zdvojnasobit.

Kur domaci (brojleri), kriity a bazanti:

Denni davka je 31,25 mg kombinace léCivych latek na kg zivé hmotnosti (25 mg sulfadimidinu
sodného/kg z.hm. a 6,25 mg trimethoprimu/kg z.hm.), tj. 0,5 ml pfipravku na 1 kg zZ.hm. po dobu 5
dni. V akutnich pfipadech je mozné pocatecni davku 1. den 1écby zdvojnasobit.

Akutni a chronické formy kokcidiozy:

Kur domaci (brojleri), kriity a bazanti:

Denni davka je 31,25 mg kombinace 1écivych latek na kg zivé hmotnosti (25 mg sulfadimidinu
sodného/kg z.hm. a 6,25 mg trimethoprimu/kg z.hm.), tj. 0,5 ml pfipravku na 1 kg zZ.hm. nebo 5 ml
pripravku na litr pitné vody; rezim podavani: 5 po sob¢ jdoucich dni. V akutnich piipadech je mozné
pocatecni davku 1. den lécby zdvojnasobit.

Pokud je ptivodcem infekce driibeze E. tenella anebo E. necatrix doporucuje se davku zvysit na 10 ml
pripravku na litr vody, tj. 1,0 ml pfipravku na 1 kg z.hm. nebo 62,5 mg kombinace 1écCivych latek na
kg zivé hmotnosti (50 mg sulfadimidinu sodného/kg z.hm. a 12,5 mg trimethoprimu/kg z.hm.). Rezim
podavani: 5 po sob¢ jdoucich dni.

Kralici a zajici:

12 ml ptipravku na litr pitné vody, rezim podavani: 6 po sob¢ jdoucich dni, tj. 1,25 ml pfipravku na
1 kg z.hm. nebo 78,125 mg kombinace 1é¢ivych latek na kg zivé hmotnosti (62,5 mg sulfadimidinu
sodného/kg z.hm. a 15,625 mg trimethoprimu/kg Z.hm.). V akutnich pfipadech je mozné pocatecni
davku 1. den [éCby zdvojnasobit.

Zvitata maji mit po dobu podavani ptipravku ptistup pouze k medikované pitné vodé a suchému
krmivu (je nutné vysazeni nemedikované pitné vody a Stavnatého krmiva).

Pii ptipravé medikované vody by se mélo prihlizet k zivé hmotnosti 1é¢enych zvifat a jejich denni
spotiebé vody. Pfijem vody se muze liSit v zavislosti na véku, zdravotnimu stavu, plemeni,
klimatickych podminkach a zpusobu chovu, proto je potiebné pro spravné davkovani zohlednit
aktualni situaci piijmu vody v chovu a provést vypocet pozadované koncentrace piipravku
v mililitrech na 1 litr vody dle nasledujiciho vzorce:



.... ml ptipravku/kg z.hm. X priamérna ziva hmotnost
(kg) zvitete =.... ml ptipravku

priamérna denni spotieba vody (1) na zvite na litr vody

Pro zajisténi podédni spravné davky by méla byt co mozné nejpfesnéji stanovena ziva hmotnost zvifat,
aby se predeslo poddavkovani.

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Podani dvojnasobné davky ptipravku v poc¢ateénim akutnim stadiu onemocnéni je bez rizika vyskytu
nezadoucich tcinki.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich léc¢ivych pripravki, za acelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12  Ochranné lhity

Telata, jehnata, prasata: maso: 15 dni

Kur domaci (brojleti), bazanti: maso: 6 dni

Krtty: maso: 7 dni

Kralici: maso: 2 dny

Zajici: maso: 15 dni

Nepouzivat u nosnic snasejicich nebo urc¢enych ke snasce vajec pro lidskou spotiebu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QJO1IEWO03
4.2 Farmakodynamika

Synergické ptisobeni dvou ucinnych slozek ptipravku, sulfadimidinu a trimethoprimu, zabezpecuje
Sirokospektralni baktericidni u¢inek pii terapii infek¢nich chorob zvifat vyvolanych grampozitivnimi,
gramnegativnimi mikroorganismy a kokcidiemi.

Mechanismus ucinku

Baktericidni ucinek 1€ku je zajistén dvoustupnovym sekvenénim pusobenim sulfadimidinu
a trimethoprimu. Mechanismus ucinku sulfadimidinu je zaloZzen na antagonismu sulfadimidinu
s kyselinou paraaminobenzoovou. Pro rdst a rozmnozovani nekterych bakterii je kyselina
paraaminobenzoova bezpodmineén¢ potiebna. Kdyz se na vazebné misto kyseliny paraaminobenzoové
inkorporuje sulfadimidin, neprobéhne tvorba kyseliny listové a dalsi rist a rozmnozovani bakterii se
narusi. Trimethoprim zase inhibuje enzym, ktery umoziuje preménu kyseliny listové na
tetrahydrofolat, potiebny k rozmnoZovani bakterii.

Bakteriostatické vlastnosti sulfonamidii mohou byt redukovany vysokou koncentraci PABA, kyseliny
folinové, purinti a methioninu.

Sulfadimidin, nebo sodna sil sulfadimidinu patii do skupiny dobfe rozpustnych sulfonamidd.
Sulfadimidin mé& u zvifat protrahovany ucinek, podobny sulfadoxinu. Podminkou dobrého
terapeutického ucinku je zabezpeceni dostatecné hladiny 1éCiva v organismu.



Rezistence na sulfonamidy arovnéZ tak na trimethoprim u bakterii muZze byt zplsobena
chromozomalni mutaci a/nebo miize byt prendsena plasmidy. Je popsan vyskyt zkiizené rezistence
v ramci farmakologické skupiny sulfonamidu.

Sulfonamidy nemaji vliv na virulenci, na specifické imunologické a antigenni vlastnosti bakterii.

4.3 Farmakokinetika

Absorpce

Sulfadimidin

Sulfonamidy se rychle absorbuji ze zaludku a tenkého stfeva. Absorbované se vazi na plazmatické
bilkoviny v séru v rizném rozsahu. Mohou byt acetylovany anebo inaktivovany jinymi metabolickymi
pochody. Aby byly sulfonamidy po podani ucinné, musi dosdhnout koncentrace 8-12 mg volného
léciva na 100 ml krve. Maximalni koncentrace v krvi je dosazena zpravidla za 2-2,5 hodiny po
peroralnim podani. Vazba sulfadimidinu na plazmatické bilkoviny krve je u jednotlivych druhi zvirat
rozdilna. U koné a psa je navazanych 60 %, u skotu a prasat 80 %, u dribeze 25 % a u kralikti az 90
%.

Po peroralni aplikaci riznych davek sulfadimidinu na kilogram zivé hmotnosti byly stanoveny krevni
hladiny volného a celkového sulfadimidinu v krvi kralikd po 3, 6 a 12 hodinach. Naméfené hodnoty
jsou uvedené v tabulce.

Hladiny sulfadimidinu v krvi kralika.

Zvite | Hmotn. | Davka 3 hodiny | 6 hodin | 12 hodin

¢. (2) (mg) hladina sulfadimidinu v krvi v mg/100 ml

volny celk. volny celk. volny celk.
1 2390 240 0,250 1,565 0,065 0,500 0,000 0,375
2 2460 250 0,875 3,125 0,000 0,000 0,000 0,250
3 2700 270 0,500 4,440 0,315 3,815 0,000 0,190
4 3000 300 0,440 2,750 0,065 4,625 0,065 1,125
5 3310 330 0,690 5,690 0,200 3,130 0,058 0,475
6 3950 400 0,815 4,815 0,440 3,190 0,000 0,520
X 0,595 3,731 0,181 2,543 0,021 0,489

Trimethoprim

Trimethoprim se dobfe absorbuje ze stfev. Vazba na plazmatické bilkoviny se pohybuje v rozmezi 40-
45 % a jeho biologicky polocas (ti2) je 6-12 hodin. Trimethoprim se velmi dobfe absorbuje jak po
peroralnim, tak po parenteralnim podani a koncentrace v organech a tkanich byvaji n€kolikrat vyssi
nez vplazmé. Hodinu po im. aplikaci 5 mg/kg zhm. byly zjistény plazmatické hodnoty
trimethoprimu 3300 pg/kg.

Distribuce
Sulfadimidin
Po vstiebani se sulfadimidin distribuuje prakticky Gplné do télnich tkani a tekutin. Je mozné ho

Tvvr

koncentrace byla dokdzana v tukové tkani.

Trimethoprim

Trimethoprim se rozsdhle distribuuje do télesnych tekutin véetné mozkomisniho moku. Protoze je vice
rozpustny v lipidech nez sulfadimidin, ma vétsi distribucni objem. Trimethoprim (slaba baze s pK.=
7,2) se koncentruje v tekutiné prostaty a pochvy, které maji nizsi pH neZ plazma. Proto trimethoprim
vykazuje v prostaté a pochve vyssi antibakterialni aktivitu nez mnoha jina 1é¢iva.




Metabolismus

Po vstebani se sulfadimidin do¢asn€ vaze na bilkoviny plazmy nebo se acetyluje. Acetylace je jeho
hlavni metabolickou pfeménou. Probiha v jatrech pomoci acetylazy, ktera vyuziva derivat kyseliny
pantotenové jako koenzym. Pti nedostatku kyseliny pantotenové dochazi k acetylaci v mensim stupni.
Stupen acetylace je u riiznych druhii zvifat rozdilny. U psa k acetylaci viibec nedochdazi, stejné tak
u driibeze a studenokrevnych zivocichti. U kralika je naopak acetylace enormné vysoka. Nizké nebo
zadné koncentrace acetylovanych produktii jsou vysvétlitelné rovnovahou mezi vznikem metabolitil
a jejich deacetylovanim. Tak se v krvi nemiize vytvorit koncentrace, pii které z roztoku vykrystalizuji.
Acetylované preparaty nemaji bakteriologickou uc¢innost. V ledvinach vétSiny zvifat jsou v mensi mife
deacetylované.

Exkrece (vylu¢ovani)

Sulfadimidin

Hlavnim vylu¢ovacim organem pro sulfadimidin jsou ledviny. Ledvinami se vylucuje sulfadimidin ve
formé nezménéné, acetylované nebo jako glukuronid. Pfi eliminaci je potfebné pocitat se zpctnou
resorpci volného a acetylovaného sulfonamidu v ledvinovych tubulech, kterd mize byt znacna — az 80
%. Sulfonamidy s protrahovanym u¢inkem cirkuluji v téle az 5-7krat. Celkova koncentrace v moci
oproti koncentraci v krvi je 30ndsobna. Mens§i mnozstvi sulfadimidinu je vylucované zluci,
pankreatickou $tavou, zaludecni §t'avou, slinami, bronchialnim sekretem a mlékem. Eliminacni ¢as se
pohybuje od 21 do 28 hodin. I kdyZ se zIu¢i vylucuje mensi mnozstvi sulfadimidinu, jeho koncentrace
miliZe byt az Ctyinasobna oproti koncentraci v plazmé.

Trimethoprim

Trimethoprim se vylucuje moci (glomerularni filtraci a tubularni sekreci). Za 24 hodin se vylouci 40-
60 % davky. Asi 4 % se vylouci prostiednictvim faeces. Biologicky polo€as pti normalni funkci ledvin
kolisa od 8 do 15 hodin.

Environmentalni vlastnosti
Trimethoprim je perzistentni v ptdé.

5. FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po nafedéni podle navodu: 24 hodin

5.3 Zvl1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Chrarite pied svétlem.
Uchovavejte v suchu.
Uchovavejte v piivodnim obalu.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
1 x 250 ml: bila PE ldhev uzaviena bezpe¢nostnim uzavérem v papirové krabicce.

1 x 1000 ml: bila PE lahev uzaviena bezpecnostnim uzavérem.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lé¢ivych piipravka nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostifednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1écivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

PHARMAGAL spol. sr. 0.

7. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/083/02-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 13/12/2002

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

Srpen 2023

10.  KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na ptedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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