INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-
ULOTKA

BUTELKA 1 LITR/POJEMNIK 5 LITROW

1. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie
serii, jesli jest inny

Podmiot odpowiedzialny :
Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Chorwacja

2. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

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

3. Zawarto$¢ substancji czynnych i innych substancji

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

| 4. Posta¢ farmaceutyczna

Roztwor do podania w wodzie do picia.
Klarowny roztwor bladozotty do brazowozottego

5.  Wielkos$¢ opakowania

1 litr, 5 litroéw

6. 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 wywotanych przez Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Streptococcus spp. 1 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.

Nalezy potwierdzi¢ wystepowanie choroby w stadzie przed zastosowaniem produktu.

7. Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u zwierzat z cigzkimi zaburzeniami funkcji watroby lub nerek, skgpomoczem lub
bezmoczem.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzong czynnoscia uktadu krwiotworczego.

Nie stosowa¢ w przypadku znanej nadwrazliwosci na sulfonamidy lub trimetoprim lub na dowolng
substancj¢ pomocnicza.

8. Dzialania niepozadane

Rzadko moze wystapi¢ zmniejszenie spozycia wody przez kury.
Rzadko moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguly:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlgczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub
w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dzialania niepozadane poprzez krajowy system raportowania (www.urpl.gov.pl).

| 9. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (tuczniki) i kury (brojlery).

10. Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga i sposéb podania

Droga podania: podanie w wodzie do picia.

W celu przygotowania roztworu leczniczego o wyliczonym stgzeniu, produkt moze zosta¢ dodany
bezposrednio do wody do picia, mozna tez sporzadzi¢ roztwor wstepny przez dodanie 200 ml produktu
leczniczego weterynaryjnego do litra wody, a nastgpnie odpowiednio go rozcienczy¢.

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 ciala leczonych §win mozna wyliczy¢ wymaganag ilos¢
produktu leczniczego weterynaryjnego za pomocg nastgpujgcego wzoru:

$rednia masa ciata (kg) §win do leczenia xx ml produktu leczniczego

srednie dzienne spozycie wody (litry) na §wini¢ x 4,0 weterynaryjnego na litr wody do picia

Brojlery:

7,5 mg trimetoprimu i 37,5 mg sulfametoksazolu na kilogram masy ciata dziennie przez 3 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 ptakdéw, mozna wyliczy¢é wymagang ilo$¢
produktu leczniczego weterynaryjnego za pomocg nastgpujacego wzoru:

$rednia masa ciata (kg) ptakéw do leczenia xx ml produktu leczniczego
srednie dzienne spozycie wody (litry) na ptaka x 2,67 weterynaryjnego na litr wody do picia

11. Zalecenia dla prawidlowego podania

W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy okresli¢ masg ciata i spozycie wody tak dokladnie,
jak to mozliwe.

Nalezy doda¢ produkt do takiej ilosci wody do picia tak, by cato$¢ roztworu zostata spozyta w ciggu

24 godzin. Kazdego dnia nalezy przygotowywac $wiezy roztwor leczniczy oraz roztwory wyjsciowe. W
czasie leczenia zwierzgta nie powinny mie¢ dostgpu do zrodet wody innych niz roztwor leczniczy. Nalezy
upewnic sig, ze zwierzeta otrzymujg wystarczajaca ilos¢ wody. Po zakonczeniu okresu leczenia system
pojenia nalezy doktadnie wyczys$ci¢, aby unikngé przyjmowania substancji czynnej w dawkach
subterapeutycznych. Spozycie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu
zapewnienia odpowiedniego dawkowania nalezy odpowiednio dostosowac stgzenie roztworu leczniczego.

12. OKresy karencji

Okresy karencji:
Swinie: tkanki jadalne: 8 dni.
Kury: tkanki jadalne: 5 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

13. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie zamrazac.

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

14. Specjalne ostrzezenia
Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Ciegzko chore zwierzeta mogg wykazywaé zmniejszony apetyt i spozycie wody. Aby zapewni¢ przyjecie
zalecanej dawki nalezy w razie potrzeby nalezy dostosowac stezenie produktu leczniczego




weterynaryjnego w wodzie do picia, jednakze w przypadku znacznego zwigkszenia st¢zenia
przyjmowanie roztworu leczniczego spada z powoddéw smakowych. W zwiazku z tym przyjmowanie
wody nalezy regularnie monitorowac, zwlaszcza u brojlerow.

W przypadku niedostatecznego spozycia wody $§winie nalezy leczy¢ pozajelitowo.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Ze wzgledu na prawdopodobng zmienng (w czasie, geograficzng) wrazliwos¢ bakterii na potencjalizowane
sulfonamidy, wystepowanie oporno$ci bakterii moze by¢ zréznicowane w zaleznosci od kraju lub
gospodarstwa. W zwigzku z tym zalecane jest pobieranie probek bakteriologicznych i badanie
lekowrazliwosci. Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na posiewie i badaniu lekowrazliwosci
mikroorganizméw wyizolowanych z danego przypadku w gospodarstwie lub wynika¢ z wezes$niejszych
doswiadczen w tym gospodarstwie. Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami moze zwigkszy¢
prewalencje¢ bakterii opornych na sulfametoksazol i trimetoprim, a takze obnizy¢ skuteczno$¢ skojarzenia
trimetoprimu z innymi sulfonamidami w zwigzku z mozliwa opornoscig krzyzowa.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne i lokalne wytyczne dotyczace lekow
przeciwbakteryjnych .

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Sulfonamidy moga wywolywac nadwrazliwo$¢ (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 by¢ powazne.

Nie podawac¢ tego produktu w przypadku znanej nadwrazliwosci na sulfonamidy.

W przypadku wystgpienia po narazeniu objawow, takich jak wysypka skorna, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza i pokazac to ostrzezenie.

Substancja pomocnicza N-metylopirolidon (NMP), zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku, w zwiazku

z czym kobiety w okresie rozrodczym musza zachowa¢ duzg ostrozno$¢, by uniknaé narazenia przez
rozlanie na skore lub przypadkowej samoiniekcji podczas podawania produktu. Kobiety w cigzy, mogace
by¢ w cigzy lub planujace cigze nie powinny podawac tego produktu leczniczego weterynaryjnego. Ten
produkt moze powodowac podraznienie skory i drog oddechowych, a takze uszkodzenie oczu.

Podczas pracy z produktem, w tym podczas mieszania produktu z wodg pitng, nalezy nosi¢
nieprzepuszczalne rgkawice, np. gumowe lub lateksowe. Unika¢ wdychania. W przypadku kontaktu z
oczami nalezy przemy¢ je duzg iloscia czystej wody, a w przypadku wystgpienia narazenia zwrocic si¢ o
pomoc medyczng. Po przypadkowym potknigciu nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska. Po pracy z
produktem nalezy umy¢ r¢ee i zanieczyszczong skorg.

Ciaza, laktacja w nie§nos¢:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy, laktacji lub nie$nosci
nie zostalo okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie taczy¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Jest mato prawdopodobne wystapienie ostrego przedawkowania u kur, poniewaz ptaki beda niechetnie
pity wode z wysokim st¢zeniem produktu (zbyt gorzki smak przy wprowadzeniu wigcej niz 2 litrow
produktu leczniczego weterynaryjnego do 1000 litréw wody do picia). Przewlekte przedawkowanie u kur
doprowadzi do silnie obnizonego przyjmowania wody i pokarmu oraz zahamowania wzrostu.

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

15. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow, jesli ma to zastosowanie



Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami

16. Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany etykieto-ulotki

17. Inne informacje

Wielkosci opakowan: 1 litri 5 litrow.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

18. Napis “Wylacznie dla zwierzat” oraz warunki lub ograniczenia dotyczace dostawy i
staosowania, jesli dotyczy

Wytacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

19. Napis “Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

20. Termin waznosSci serii

Termin wazno$ci (EXP)

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do:  / /

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 1 rok.

Okres waznosci po rozcienczeniu lub rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

21. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Nr pozwolenia: 2657/17

| 22. Numer serii

Nr serii (Lot)



