UPUTSTVO ZA LEK

SULFAMIDIN®, oralni rastvor, 160 mg/mL, 1 x 100 mL
SULFAMIDIN®, oralni rastvor, 160 mg/mL, 1 x 1000 mL

(za primenu na Zivotinjama)

Proizvoda¢: VETERINARSKI ZAVOD SUBOTICA D.O.O.
Adresa: Beogradski put 123, Subotica, Republika Srbija

Podnosilac zahteva: VETERINARSKI ZAVOD SUBOTICA D.O.O.
Adresa: Beogradski put 123, Subotica, Republika Srbija

Broj reenja: 323-01-00153-18-003. od 05.04.2019. godine za lek SULFAMIDIN®, oralni rastvor, 160 mg/mL, 1 x 100 mL

Broj redenja: 323-01-00154-18-002 od 05.04.2019. godine za lek SULFAMIDIN®, oralni rastvor, 160 mg/mL, 1 x 1000 mL
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NAZIV I ADRESA NOSIOCA DOZVOLE ZA LEK

VETERINARSKI ZAVOD SUBOTICA D.O.O.
Beogradski put 123, 24106 Subotica, Republika Srbija

NAZIV I ADRESA PROIZVOPACA

VETERINARSKI ZAVOD SUBOTICA D.O.O.
Beogradski put 123, 24106 Subotica, Republika Srbija

IME LEKA

SULFAMIDIN®

160 mg/ml

oralni rastvor

za brojlere, nosilje u odgoju, roditeljska jata i golubove
sulfadimidin

KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

1 ml oralnog rastvora sadrzi:

Aktivna supstanca:
Sulfadimidin-natrijum............... 160 mg
Pomoc¢ne supstance:

Natrijum-hidroksid, natrijum-edetat, boja Purple Red (E 124, E 123, E 110), voda preciS¢ena

INDIKACIJE

Lecenje infekcija uzrokovanih organizmima osetljivim na sulfadimidin (kokcidioza pili¢a, infektivna

korica zivine, beli proliv pili¢a i kokosiji tifus, zarazni enteritis golubova (paratifus)).

KONTRAINDIKACIJE

Ne koristiti se kod alergija na sulfonamide, oSte¢enja bubrega i jetre, anemije jedinki.

Preparat se ne daje kokama nosiljama konzumnih jaja.

NEZELJENA DEJSTVA

Sulfonamidi, pa tako i sulfadimidin primenjeni u terapijskim dozama i predvidenom vremenskom

periodu (do 7 dana), ne prouzrokuju nezeljene efekte.

Broj reenja: 323-01-00153-18-003. od 05.04.2019. godine za lek SULFAMIDIN®, oralni rastvor, 160 mg/mL, 1 x 100 mL
Broj redenja: 323-01-00154-18-002 od 05.04.2019. godine za lek SULFAMIDIN®, oralni rastvor, 160 mg/mL, 1 x 1000 mL
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reditva Srhije

Reakcije preosetljivosti mogu da se jave, ali vrlo retko.

Kod zivine, posebno kod mladih jedinki, moZe da se javi smanjenje konzumacije vode i hrane sa
posledi¢nim smanjenjem prirasta, nakon uvodenja sulfadimidina u terapiju putem vode za pice.
Primena sulfadimidina kod zZivine u prvim nedeljama Zivota moze da uzrokuje smanjenje nivoa T3 u

plazmi i povecanje nivoa LH, §to za posledicu ima povecanje testisa i ubrzavanje puberteta kod
muskih pili¢a.

Nefrotoksi¢no delovanje se javlja pri primeni velikih doza tokom duzeg vremenskog perioda.
Hemoragi¢ni sindrom je oblik ispoljavanja toksi¢nosti sulfonamida i pojavljuje se pri primeni visih
(ali 1 terapijskih) doza. Osim krvne diskrazije, depresije kostne srzi i trombocitopenije, sulfonamidi
mogu da depresorno uti¢u na limfoidni sistem 1 imunske funkcije kod ptica.

Znaci toksi¢nosti sulfonamida kod Zivine su depresija, bledilo i smanjenje telesne mase. Kod polno
zrelih jedinki smanjuje se nosivost i kvalitet ljuske jaja, javlja se depigmentacija braon boje ljuske.
Ukoliko primetite ozbiljno, ili bilo kakvo drugo neZeljeno dejstvo, koje nije ovde navedeno, o tome
obavestite nadleznog veterinara.

7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Brojleri, nosilje u odgoju, roditeljska jata, golubovi.

8. DOZIRANJE I NACIN PRIMENE
Lek se primenjuje oralno, dodavanjem u vodu za pice.
Sulfadimidin se primenjuje u dozi od 50-200 mg/kg telesne mase.

SULFAMIDIN® se primenjuje u dozi od 6,25 do 12,5 ml na 1 litar vode za pice.
Za le¢enje golubova primenjuje se u dozi od 12,5 ml SULFAMIDIN®-a na 1 litar vode za pice.

Dozu leka treba korigovati prema aktuelnoj potro$nji vode tako da svaka ptica dobije preporucenu
dozu.

Preporucuje se da se prvog dana lecenja upotrebi dvostruko veca koncentracija leka.
Terapija se sprovodi tokom 3 — 5 uzastopnih dana.

Terapiju kokcidioze treba sprovoditi prema Semi 3-2-3, odnosno 3 dana terapije, 2 dana bez terapije,
pa ponoviti terapiju u trajanju od 3 dana.
9. UPUTSTVO ZA PRAVILNU UPOTREBU LEKA

Svakog dana se pravi svez rastvor leka.

Broj reenja: 323-01-00153-18-003. od 05.04.2019. godine za lek SULFAMIDIN®, oralni rastvor, 160 mg/mL, 1 x 100 mL
Broj redenja: 323-01-00154-18-002 od 05.04.2019. godine za lek SULFAMIDIN®, oralni rastvor, 160 mg/mL, 1 x 1000 mL
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Agencijs ra ek
nedicinsics predstva Srhije

10.

11.

12.

KARENCA

Meso, iznutrice i druga jestiva tkiva brojlera: 14 dana
Preparat se ne daje kokama nosiljama konzumnih jaja.

POSEBNA UPOZORENJA ZA CUVANJE LEKA

Cuvati van domasaja dece.
Cuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti.

Rok upotrebe: 3 godine

Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: 28 dana, na temperaturi do 25°C.

Rok upotrebe nakon razblazivanja u vodi za piée: 24 casa, na temperaturi do 25°C.
Ne koristiti lek posle roka naznacenog na pakovanju.

POSEBNA UPOZORENJA
Za primenu na Zivotinjama.

Posebna upozorenja za svaku ciljnu vrstu
Tokom primene leka pratiti potrosnju vode.

Posebne mere opreza pri upotrebi leka kod Zivotinja

Svakog dana se pravi svez rastvor leka. Za vreme leCenja onemoguciti Zivotinjama da piju
nemediciniranu vodu. Tokom lecenja treba pratiti potrosnju vode, dozu leka treba korigovati prema
aktuelnoj potrosnji vode.

U slucaju pojave infekcije potrebno je le€iti ceo zapat u kome se zaraza pojavila, jer je nemoguce
odrediti koje su zivotinje u inkubaciji.

Posebna upozorenja za osobe koje daju veterinarski lek Zivotinjama

Osobe preosetljive na sulfonamide treba da izbegavaju kontakt sa preparatom.

U slucaju da lek dode u kontakt sa kozom ili sluznicama, treba ih dobro isprati sa dosta tekuce vode.
Pri pripremanju rastvora za tretman Zivine treba koristiti zastitnu opremu (rukavice, zastitne naocare).
Posle rada oprati ruke teku¢om vodom i sapunom.

Upotreba tokom noSenja jaja
Lek se ne daje kokama nosiljama konzumnih jaja.

Interakcije

Istovremena primena sulfonamida i jonofornih antibiotika moze da dovede do povecanja toksicnosti,
manje u kombinaciji sa lasalocidom, a ve¢e u kombinaciji sa monenzinom (posebno pri primeni visih
doza monenzina). Ovo dovodi do smanjenja konzumacije hrane i vode i zaostajanja u porastu.

Pri normalnim dozama ove interakcije se retko javljaju.

Broj reenja: 323-01-00153-18-003. od 05.04.2019. godine za lek SULFAMIDIN®, oralni rastvor, 160 mg/mL, 1 x 100 mL

Broj redenja: 323-01-00154-18-002 od 05.04.2019. godine za lek SULFAMIDIN®, oralni rastvor, 160 mg/mL, 1 x 1000 mL
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reditva Srhije

Kombinovanjem vise razliCitih sulfonamida terapijski efekat svakog pojedinacnog se dodaje, a
rastvorljivost ostaje ista, Sto smanjuje opasnost od pojave kristalurije.

Predoziranje

Pri primeni leka pratiti preporuke za doziranje i duZinu trajanja tretmana.

Akutno predoziranje: nakon primene velike doze javlja se smanjenje konzumacije vode.

Hroni¢no predoziranje: javlja se pri dugotrajnoj primeni velikih doza. MozZe se razviti znacajan stepen
imunosupresije, tako da zivotinje postanu mnogo osetljivije na sekundarne bakterijske infekcije
(posebno na gangrenozni dermatitis).

Sve nezeljene reakcije opisane u tacki 4.6 mogu se javiti i pri hronicnom predoziranju.

Inkompatibilnost
Nisu poznate.

13. POSEBNE PREDOSTROZNOSTI KOD ODLAGANJA I UNISTAVANJA LEKA

Neupotrebljen lek ili otpadni materijal unistavaju se u skladu sa vaze¢im propisima.

14. DATUM ODOBRENJA TEKSTA UPUTSTVA ZA KORISNIKA

08.06.2021.

15. OSTALI PODACI

Pakovanje:
Boca od HDPE od 100 mL sa zatvaracem od polipropilena. Spoljasnje pakovanje je kartonska kutija.
Boca od HDPE od 1000 mL (1 L) sa zatvaracem od polipropilena.

Nadin izdavanja: Lek se moze izdavati samo na recept veterinara.
ATCvet kod: QJO1EQO3
Broj i datum izdavanja dozvole za lek:

Sulfamidin® oralni rastvor, 1 x 100 mL: 323-01-00153-18-003 od 05.04.2019.
Sulfamidin® oralni rastvor, 1 x 1000 mL: 323-01-00154-18-002 od 05.04.2019.

Broj reenja: 323-01-00153-18-003. od 05.04.2019. godine za lek SULFAMIDIN®, oralni rastvor, 160 mg/mL, 1 x 100 mL
Broj redenja: 323-01-00154-18-002 od 05.04.2019. godine za lek SULFAMIDIN®, oralni rastvor, 160 mg/mL, 1 x 1000 mL

50d5



