B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE
PŘÍBALOVÁ INFORMACE
1.
Název veterinárního léčivého přípravku
Borgal 200/40 mg/ml injekční roztok

2.
Složení
1 ml obsahuje:

Léčivé látky:
Sulfadoxinum
200 mg

Trimethoprimum
40 mg

Čirý žlutohnědý roztok.
3.
Cílové druhy zvířat

Skot, koně a prasata.
4.
Indikace pro použití
Léčba primárních bakteriálních infekčních onemocnění respiračního, gastrointestinálního, urogenitálního traktu a infekcí kůže a léčba sekundárních infekcí v průběhu virových onemocnění vyvolaných zárodky citlivými ke kombinaci sulfadoxinu a trimethoprimu u skotu, koní a prasat.
5.
Kontraindikace
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivé látky nebo na některou z pomocných látek.
Nepodávat zvířatům s vážným postižením ledvin nebo jater.

Nepodávat zvířatům s poruchami krvetvorby.

Nepodávat březím zvířatům.

Nepodávat novorozeným zvířatům.

Intravenózní podání je kontraindikováno po předchozím nebo při současném podání látek tlumících centrální nervový systém (např. anestetika, neuroleptika).

6.
Zvláštní upozornění

Zvláštní upozornění:
Při intravenózním injekčním podání je vhodné, aby měl roztok přibližně tělesnou teplotu. Veterinární léčivý přípravek by se měl podávat pomalu, jak jen to praktické okolnosti dovolují. Při prvních příznacích nesnášenlivosti by mělo být podání přerušeno a měla by být nasazena protišoková terapie.

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Pro zabránění poškození ledvin krystalurií, musí být během léčby zajištěn dostatečný příjem tekutin, případně i alkalizace moči.

Použití veterinárního léčivého přípravku by mělo být založeno na výsledcích testování citlivosti. Pokud to není možné, použití veterinárního léčivého přípravku by mělo být založeno na místních (regionálních, na úrovni farmy) epidemiologických informacích o citlivosti cílových bakterií a měla by být zohledněna oficiální a místní pravidla antibiotické politiky.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:

S veterinárním léčivým přípravkem zacházejte obezřetně.

Po použití si umyjte ruce.

Zabraňte kontaktu veterinárního léčivého přípravku s kůží a očima. V případě náhodné expozice veterinárním léčivým přípravkem opláchněte zasažené místo velkým množstvím vody. V případě náhodného sebepoškození injekčně podaným přípravkem, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

Lidé se známou přecitlivělostí na trimethoprim nebo sulfonamidy by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.

Březost:
Nepoužívat během březosti s ohledem na obsah glycerolformalu.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Fenylbutazon, salicyláty a další slabé kyseliny zpomalují vylučování sulfonamidů ledvinami.

Lokální anestetika ze skupiny esterů kyseliny p-aminobenzoové zhoršují antibakteriální účinek. Je třeba se vyhnout současnému podávání antikoagulancií a fenytoinu. Souběžné podání s detomidinem u koní může způsobit fatální srdeční arytmie.
Methenamin (hexamethylentetramin) může při souběžném podání vyvolat krystalurii. Trimethoprim a sulfonamidy by se neměly z důvodu antagonismu antibakteriálního účinku podávat souběžně s beta-laktamy a aminoglykosidy.
Předávkování:

Po absorpci velkého množství sulfonamidů jsou pozorovány jako hlavní příznaky: ataktické pohyby, svalové křeče a záškuby, případně až komatózní stavy a poškození jater. V případě neurotropních příznaků lze podat jako symptomatickou léčbu centrálně sedativní látky typu barbiturátů.

Kromě podání vitamínu K nebo kyseliny listové je pro zlepšení vylučování sulfonamidů ledvinami indikováno přidání alkalizačních látek (hydrogenuhličitanu sodného).

Hlavní inkompatibility:

Nejsou známy.

7.
Nežádoucí účinky
Skot, koně a prasata: 

	Vzácné (1 až 10 zvířat / 10 000 ošetřených zvířat):

	Reakce anafylaktického typu1, reakce z přecitlivělosti1

	Velmi vzácné (<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):

	Anafylaktoidní reakce2, anafylaktický šok2
Systémová reakce3 (dušnost, rozrušení)

	Neznámá četnost (z dostupných údajů nelze určit):

	Reakce v místě vpichu4
Porucha jater5

Porucha ledvin5

Porucha krvetvorby5


1 Pokud se objeví reakce z přecitlivělosti, je třeba přípravek okamžitě vysadit a v případě potřeby zahájit symptomatickou léčbu.
2 U koní nejčastěji po intravenózním podání, ovlivňuje srdce a dýchání. 

3 U skotu po intravenózním podání krátkodobě.

4 Po intramuskulárním nebo subkutánním podání přechodně.

5 Stejně jako u všech sulfonamidů.
Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci nebo místnímu zástupci držitele rozhodnutí o registraci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků:
Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 

Hudcova 232/56 a 

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
8.
Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání
Cesty podání:

Skot: intravenózní, intramuskulární nebo subkutánní podání.

Koně: pomalé intravenózní podání je preferováno před intramuskulárním podáním.

Prasata: intravenózní, intramuskulární nebo subkutánní podání.

Dávka:

Obecná doporučená dávka je 15 mg kombinace léčivých látek / kg ž.hm. 

(tj. 12,5 mg sulfadoxinu a 2,5 mg trimethoprimu / kg ž.hm.), 

což odpovídá 1 ml veterinárního léčivého přípravku na 16 kg ž.hm.

9.
Informace o správném podávání
Jednorázové podání je často postačující. Jestliže do 24 hodin nedojde k léčebnému efektu nebo zlepšení klinického stavu není dostatečné, lze podání během 48 hodin ve stejné dávce zopakovat.

U skotu je maximální objem aplikovaný do jednoho místa podání 15 ml (s.c., i.m.).

U prasat je maximální objem aplikovaný do jednoho místa podání 5 ml (s.c., i.m.).

U koní je maximální objem aplikovaný do jednoho místa podání 10 ml (i.m.).

Pro zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost.

10.
Ochranné lhůty 
Skot, koně a prasata: 
Maso: 10 dnů.

Skot: 

Mléko: 96 hodin.

11.
Zvláštní opatření pro uchovávání
Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

Uchovávejte při teplotě do 25 (C.

Chraňte před chladem nebo mrazem.
Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na lahvi po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dní.

12.
Zvláštní opatření pro likvidaci
Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.
O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem. 

13.
Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

14.
Registrační čísla a velikosti balení

96/047/95-C

Balení: 
Skleněná lahvička 100 ml.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

15.
Datum poslední revize příbalové informace
Březen 2025
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).

16.
Kontaktní údaje

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže:
VIRBAC 

1ère avenue 2065m LID 

06516 Carros 

Francie 

Výrobce odpovědný za uvolnění šarže:
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1A 

85716 Unterschleissheim 

Německo
Místní zástupci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:

VIRBAC Czech Republic s.r.o.

Žitavského 496

156 00 Praha 5

Česká republika

Tel.: +420 608 836 529

Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.

