ETYKIETO-ULOTKA
BUTELKA 1 LITR/PUSZKA 5 LITROW

METAXOL 20/100 mg/ml
ROZTWOR DOUSTNY DLA SWIN I KUR
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Whnetrze odrywanej ulotki
BUTELKA 1 LITR/PUSZKA 5 LITROW

ULOTKA INFORMACYJNA
Metaxol 20/100 mg/ml roztwdr do podania w wodzie do picia dla $win i kur

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metaxol 20/100 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla $§win i kur
Trimetoprim/Sulfametoksazol

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml roztworu zawiera:
Substancje czynne:
Trimetoprim 20 mg
Sulfametoksazol 100 mg

Klarowny roztwor bladozotty do brazowozottego.
4, WSKAZANIA LECZNICZE

Tuczniki:

Leczenie i metafilaktyka:

- Biegunki po odsadzeniu, wywotanej przez beta-hemolityczne szczepy K88-dodatnie, K99-dodatnie lub
987P Escherichia coli wrazliwe na trimetoprim-sulfametoksazol.

- Wtornych zakazen bakteryjnych wywotlanych przez Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Streptococcus spp. i Haemophilus parasuis wrazliwe na trimetoprim-sulfametoksazol .

Brojlery:

Leczenie i metafilaktyka

- Kolibakteriozy wywotanej przez Escherichia coli wrazliwe na trimetoprim-sulfametoksazol.

- Niezytu nosa wywotanego przez Avibacterium paragallinarum wrazliwe na trimetoprim-sulfametoksazol.

Przed uzyciem produktu konieczne jest stwierdzenie wystgpowania choroby w stadzie.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat chorujacych na cigzka chorobe watroby lub nerek, skapomocz lub bezmocz.
Nie stosowac u zwierzat z zaburzong czynnoscia uktadu krwiotworczego.

Nie stosowa¢ w przypadku znanej nadwrazliwosci na sulfonamidy Iub trimetoprim Iub na dowolna
substancj¢ pomocnicza.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Okazjonalnie moze wystgpi¢ obnizony pobor wody przez Kury.
Rzadko moga wystapic¢ reakcje nadwrazliwosci (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych objaw6éw niewymienionych w
ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Swinie (tuczniki) i kury (brojlery).
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Droga podania: podanie w wodzie do picia.

W celu przygotowania roztworu leczniczego o wyliczonym st¢zeniu produkt moze zosta¢ dodany
bezposrednio do wody do picia, ale moze by¢ réwniez uzyty w skoncentrowanym roztworze wyj§ciowym
przez dodanie 200 ml produktu leczniczego weterynaryjnego do litra wody i dalsze rozcienczanie.

Tuczniki:
5 mg trimetoprimu i 25 mg sulfametoksazolu na kilogram masy ciata dziennie przez 4—7 dni. Odpowiada to
1 ml produktu leczniczego weterynaryjnego na 4,0 kg m.c. dziennie. Na podstawie zalecanej dawki,
dziennego spozycia wody oraz liczby i masy ciata leczonych $win, doktadng ilos¢ wymaganego produktu
leczniczego weterynaryjnego mozna wyliczy¢ za pomocg nastgpujacego wzoru:
srednia masa ciata (kg) $win do leczenia = xx ml produktu leczniczego

srednie dzienne spozycie wody (litry) na §wini¢ x 4,0 Weterynaryjnegi?:iga litr wody do
Brojlery:
7,5 mg trimetoprimu i 37,5 mg sulfametoksazolu na kilogram masy ciata dziennie przez 4—7 dni. Odpowiada
to 1 ml produktu leczniczego weterynaryjnego na 2,67 kg m.c. dziennie. Na podstawie zalecanej dawki,
dziennego spozycia wody oraz liczby i masy ciata leczonych ptakéw, doktadng ilos¢ wymaganego produktu
leczniczego weterynaryjnego mozna wyliczy¢ za pomocg nastepujacego wzoru:

srednia masa ciata (kg) ptakow do leczenia = xx ml produktu leczniczego
o ) ) weterynaryjnego na litr wody do
srednie dzienne spozycie wody (litry) na ptaka x 2,67 picia

Mase ciata nalezy okresli¢ najdoktadniej jak to mozliwe, w celu zapewnienia prawidlowego dawkowania.
Dawke dzienng nalezy doda¢ do wody do picia w taki sposéob, by caty lek zostat spozyty w ciggu 24 godzin.
Wode do picia zawierajaca produkt leczniczy oraz roztwory wyjsciowe nalezy przygotowywaé na S$wiezo co
24 godziny. W okresie leczenia zwierzeta nie powinny mie¢ dostepu do zrédet wody innych niz woda
zawierajgca produkt leczniczy. Nie mniej jednak, nalezy upewnic si¢, ze zwierzgta zawsze maja
wystarczajaca ilo§¢ wody. Po zakonczeniu okresu leczenia system podawania wody nalezy odpowiednio
wyczysci¢, aby uniknaé przyjmowania dawek subterapeutycznych substancji czynnej. W celu zapewnienia
podania prawidlowej dawki nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciala i spozycie wody. Przyjmowanie
wody zawierajacej produkt leczniczy zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania wlasciwej
dawki nalezy odpowiednio dostosowac¢ stgzenie produktu leczniczego weterynaryjnego.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

10. OKRESY KARENCJI

Swinie: tkanki jadalne: 8 dni.
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Kury: tkanki jadalne: 5 dni.
Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na etykiecie
po ,,Termin waznos$ci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu pojemnika: 12 miesiecy.

Okres wazno$ci po rozcienczeniu lub rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania:

Ciezko chore zwierzeta moga wykazywac obnizony apetyt i spozycie wody. W razie potrzeby nalezy
dostosowac stgzenie produktu leczniczego weterynaryjnego w wodzie do picia, aby dopilnowac przyjecia
zalecanej dawki. Jednakze w przypadku znacznego zwiekszenia stezenia produktu przyjmowanie wody do
picia zawierajacej produkt leczniczy spada z powodow smakowych. W zwigzku z tym przyjmowanie wody
nalezy regularnie monitorowaé, zwtaszcza u brojlerow.

W przypadku niedostatecznego przyjmowania wody swinie nalezy leczy¢ pozajelitowo.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Ze wzgledu na prawdopodobng zmienno$¢ (czasows, geograficzng) w zakresie wrazliwos$ci bakterii na
sulfonamidy o zwigkszonej skutecznos$ci, wystepowanie opornosci bakterii moze by¢ rézne w réznych
krajach, a nawet w roznych fermach, a w zwigzku z tym zaleca si¢ pobieranie probek bakteriologicznych i
badanie wrazliwos$ci. Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na posiewie i wrazliwos$ci mikroorganizmow
z przypadkow chorobowych na fermie lub na podstawie niedawnych, wczesniejszych do§wiadczen na
fermie. Stosowanie produktu niezgodnie z instrukcjami moze zwigkszy¢ prewalencje bakterii opornych na
sulfametoksazol i trimetoprim, a takze obnizy¢ skuteczno$¢ skojarzenia trimetoprimu z innymi
sulfonamidami ze wzgledu na potencjalng opornos¢ krzyzowa. Przy stosowaniu produktu nalezy uwzglednic¢
oficjalne i lokalne zalecenia przeciwmikrobiologiczne.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Sulfonamidy mogag wywolywac¢ nadwrazliwo$¢ (alergi¢) po wstrzyknigciu, wdychaniu, spozyciu lub w
kontakcie ze skorg. Nadwrazliwos¢ na sulfonamidy moze prowadzi¢ do reakcji krzyzowej z innymi
antybiotykami. Reakcje alergiczne na takie substancje czasami moga mie¢ powazne nasilenie.

Nie obstugiwaé tego produktu w przypadku znanej nadwrazliwo$ci na sulfonamidy.

W przypadku wystgpienia objawdéw po narazeniu, takich jak wysypka skorna, nalezy zasiegna¢ porady
lekarza i pokaza¢ lekarzowi to ostrzezenie.

Podczas postgpowania z produktem nalezy nosi¢ nieprzepuszczalne rekawice, np. gumowe lub lateksowe. Ze
wzgledu na ryzyko powaznego uszkodzenia oczu, podczas mieszania produktu z wodg do picia nalezy
stosowa¢ okulary ochronne. W przypadku kontaktu z oczami przemy¢ oczy duza iloscia czystej wody, a w
przypadku wystapienia narazenia uzyska¢ pomoc medyczng. Po przypadkowym potknigciu nalezy zwroci¢
si¢ 0 pomoc lekarska. Niezwlocznie po postgpowaniu z produktem umy¢ rece i zanieczyszczong skorg.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$nosci:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy, laktacji lub niesnosci
nie zostato okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie taczy¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.
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Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

Jest mato prawdopodobne wystgpienie ostrego przedawkowania u kur, poniewaz ptaki beda niechgtnie pity
wode z wysokim stezeniem produktu (zbyt gorzki smak przy wprowadzeniu wiecej niz 2 litrow produktu
leczniczego weterynaryjnego do 1000 litrow wody do picia). Przewlekte przedawkowanie u kur doprowadzi
do silnie obnizonego przyjmowania wody i pokarmu oraz zahamowania wzrostu.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
DD/MM/RRRR
15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan: 1 litri 5 litrow.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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