B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Tri-coc, 300 mg/g, proszek do sporzgdzania roztworu doustnego dla kur, indykéw i krélikow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Okoniewscy ,,VETOS-FARMA” Sp. z 0.0.
ul. Dzierzoniowska 21

58-260 Bielawa, Polska

tel.: 74/833 74 85-8

fax: 74/833 56 69

e-mail: piotr.okoniewski@vetos-farma.com.pl

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tri-coc, 300 mg/g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla kur, indykéw i krélikéw

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI
1 gram proszku zawiera:

Substancja czynna:
Sulfachloropyrazyna sodowa jednowodna 300 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Kury (brojlery, kury hodowlane):

Leczenie klinicznej postaci kokcydiozy wywolanej przez E. tenella, E. necatrix, E. acervulina,
E. brunetti, E. maxima, E. mitis (mivati), E. praecox.

Leczenie zakazen wywotanych przez Salmonella gallinarum, po uwzglednieniu rozporzadzenia (WE)
nr 1177/2006 oraz aktualnych krajowych programéw zwalczania salmonelli u drobiu.
Wspomagajaco, przy leczeniu nekrotycznego zapalenia jelit wywotywanego przez Clostridium
perfringens, gdy stwierdzono wspoétistniejacg kokcydioze.

Leczenie zakaznego kataru nosa (tac. Coryza contagiosa) wywotywanego przez Haemophilus
paragallinarum.

Indyki (brojlery):

Leczenie klinicznej postaci kokcydiozy wywolanej przez E. adenoides, E. meleagrimitis.
Kroliki:

Leczenie zakazen wywolanych przez Pasteurella multocida.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na sulfonamidy lub na dowolng substancje pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Nieznane.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawéw niewymienionych w ulotce (w tym réwniez objawéw u cztowieka na skutek
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kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http:/www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury (brojlery, kury hodowlane), indyki (brojlery), kréliki

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA 1 SPOSOB PODANIA

Kury i indyki:

Podawa¢ w wodzie do picia w dawce 120 mg produktu na kg mc. dziennie, co odpowiada 36 mg
substancji czynnej na kg mc.

Stosowac przez 3 kolejne dni.

Jezeli drob jest zainfekowany E. tenella albo E. necatrix, dawke mozna zwigkszy¢ do 240 mg
produktu na kg mc.

Kroliki:

Podawa¢ w wodzie do picia w dawce 120 mg produktu na kg mc. dziennie, co odpowiada 36 mg
substancji czynnej na kg mc.

Stosowac przez 3 dni.

W celu sporzadzenia roztworu leczniczego nalezy oszacowa¢ taczng masg ciala i spozycie wody
wszystkich leczonych zwierzat i rozpusci¢ produkt zgodnie z nastgpujaca formuta:

Dawka produktu Masa leczonych zwierzat
[mg/kg mc./dobg] X [kg]

Dzienne spozycie wody [1]
Produkt podawa¢ w wodzie do picia; codziennie nalezy przygotowaé $wiezy roztwér. Podczas
leczenia roztwér produktu powinien by¢ jedynym zrédtem wody do picia dla zwierzat.
Spozycie wody moze r6zni¢ si¢ od stanu podstawowego w zaleznosci od temperatury otoczenia,
programu o$wietlenia, stosowanego systemu podawania wody do picia, stanu fizjologicznego, wieku
oraz rasy.
9.  ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
W celu prawidtowego podawania produktu nalezy postgpowaé zgodnie z informacjami zawartymi w
niniejszej ulotce.
10. OKRESY KARENCIJI
Tkanki jadalne: kury: 16 dni, indyki: 28 dni, kréliki: 15 dni.
Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Chroni¢ przed $§wiattem.

Nie uzywa¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznosci oznacza ostatni dziefi danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 30 dni.
Okres waznosci po rozcieficzeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specijalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Leczeniu kokcydiozy powinno towarzyszy¢ czyszczenie i dezynfekcja kurnikéw, kojcdw, klatek i
narzedzi. Przed rozpoczgciem leczenia badZ w jego trakcie nalezy takze podawaé produkty
witaminowe, zawierajgce witaming K.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania:
Zaleca si¢ na poczatku leczenia wykonanie badan w celu potwierdzenia rodzaju zakazenia.

Specijalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Brak

Specijalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Nie pi¢, nie jes¢ i nie pali¢ podczas podawania produktu.

Po kazdorazowym podaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywaé odziezy ochronnej, na
ktora sktadaja sig: rekawice i okulary ochronne oraz maski.

Osoby o stwierdzonej nadwrazliwosci na sulfonamidy powinny unikaé kontaktu z produktem.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skorg, oczami i blonami §luzowymi. W przypadku kontaktu ze
skorg zdja¢ zanieczyszczong odziez i skorg przemy¢ duza iloscia wody. Zanieczyszczone oczy
przemy¢ natychmiast duzg iloscig wody. W razie przypadkowego potknigcia natychmiast wezwaé
pomoc lekarska.

Jesli po ekspozycji na produkt pojawig si¢ objawy w postaci: obrzeku twarzy, ust, oczu, trudnosci w
oddychaniu, nalezy niezwlocznie zasiggna¢ porady lekarza, pokazaé opakowanie lub etykiete.

Ciaza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Nie$nos¢:
Moze by¢ stosowany w okresie niesnosci u kur niosek jaj niekonsumpcyjnych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie stosowa¢ jednoczesnie z heksametyloteraming. Stwierdzono wystepowanie interakcji z
sulfonamidami po zastosowaniu: antykoagulantéw, kumaryny, lekéw przeciwdrgawkowych,
cyklosporyny, lekow hemolitycznych, lekoéw hepatotoksycznych, metenaminy, fenylbutazonu,
penicyliny. Sulfonamidy wypieraja z wigzai z biatkami salicylany, pochodne pirazolonu i pochodne
sulfonylomocznika. Dziatanie sulfonamidéw moga ostabia¢ lub hamowaé réwniez witaminy z grupy
B, PABA i jego analogi, leki miejscowo znieczulajace pokrewne PABA (prokaina), leki o dziataniu
przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym (fenacetyna, aminofenazon).

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):




W przypadku przedawkowania moze wystapi¢ zespot krwotoczny. Nalezy wtedy natychmiast
przerwa¢ podawanie leku i zastosowa¢ leczenie objawowe z uzyciem witaminy K.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badar dotyczacych zgodnosci, 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

Lekéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Worki z folii PA/PE zawierajace 100 g i 500 g produktu.

Niektére wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

WYLACZNIE DLA ZWIERZAT, WYDAWANY Z PRZEPISU LEKARZA - Rp.

DO PODAWANIA POD NADZOREM LEKARZA WETERYNARII

PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI.
Numer serii:

Termin waznosci:

Nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.



