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PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

ESB3 Bio 300 mg/g prášek pro perorální roztok


2.	KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

Každý g obsahuje:
Léčivé látky:
Sulfaclozinum natricum monohydricum    300 mg
(odpovídá Sulfaclozinum báze 262,11 mg)

Pomocná látka:

	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek

	Sacharóza



Bílý až nažloutlý krystalický prášek


3.	KLINICKÉ INFORMACE

3.1	Cílové druhy zvířat

[bookmark: _Hlk227313675]Kur domácí (brojleři a plemenní jedinci), krůty, králíci.

3.2	Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat

Kokcidióza vyvolaná např. E. tenella, E. necatrix, E. acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. mitis, E. praecox, dále E. adenoides, E. meleagrimitis.  
[bookmark: _Hlk227314404]Bakteriální onemocnění drůbeže a králíků vyvolané např. Salmonella enterica (serovar Gallinarum), Pasteurella multocida.
[bookmark: _Hlk227314442]U drůbeže dále např. infekční koryza vyvolaná Avibacterium paragallinarum a nekrotická enteritida vyvolaná nejčastěji Clostridium perfringens.

3.3	Kontraindikace

[bookmark: _Hlk227314470]Nejsou.

3.4	Zvláštní upozornění

Při léčbě kokcidiózy je nezbytné současně provést důkladné vyčištění a dezinfekci ustájení, klecí a používaného vybavení. 
Před zahájením léčby nebo po jejím ukončení lze zvážit podání vitaminových přípravků.

Nadbytečné použití antiparazitik nebo použití v rozporu s pokyny uvedenými v souhrnu údajů o přípravku (SPC) může zvýšit selekčním tlakem rezistenci a vést ke snížení účinnosti. Opakované užívání po delší dobu, zejména při užívání léčivých látek ze stejné skupiny, zvyšuje riziko vzniku rezistence. Použití veterinárního léčivého přípravku je třeba pečlivě zvážit, pokud stanovení citlivosti prokázalo rezistenci na léčivou látku, protože může být snížena jeho účinnost. Pokud během léčby zjistíte nedostatečnou účinnost, sdělte tuto skutečnost příslušným národním úřadům.


3.5	Zvláštní opatření pro použití

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Neuplatňuje se.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Nekuřte, nejezte a nepijte během nakládání s veterinárním léčivým přípravkem.
Po použití si umyjte ruce.
Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat ochranné pomůcky skládající se z gumových či latexových rukavic, ochranných brýlí a vhodného respirátoru.
Lidé se známou přecitlivělostí na sulfonamidy by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.
Zabraňte kontaktu s pokožkou, očima a sliznicemi. V případě zasažení pokožky opláchněte exponovanou část ihned po expozici velkým množstvím vody a odstraňte kontaminovaný oděv, který je v přímém kontaktu s pokožkou. V případě zasažení očí vypláchněte zasažené oko velkým množstvím vody. V případě náhodného požití veterinárního léčivého přípravku vyhledejte okamžitě lékařskou pomoc. 
[bookmark: _Hlk227652996]Pokud se u Vás objeví postexpoziční potíže, vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři. Otok obličeje, rtů, očí nebo potíže s dýcháním jsou vážné příznaky a vyžadují okamžitou lékařskou pomoc.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:
Neuplatňuje se.

3.6	Nežádoucí účinky

Kur domácí (brojleři a plemenní jedinci), krůty, králíci

Nejsou známy.
[bookmark: _Hlk66891708]
[bookmark: _Hlk184130880]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci.

3.7	Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky

Březost a laktace:
Lze použít během březosti a laktace.

Nosnice:
U nosnic nemá veterinární léčivý přípravek negativní vliv ani na snášku vajec, ani na jejich kvalitu (mimo hlediska bezpečnosti pro konzumenta - viz bod 3.12 Ochranné lhůty). Veterinární léčivý přípravek rovněž neovlivňuje líhnivost a životnost vylíhlých kuřat.


3.8	Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce

Nejsou známy.

3.9	Cesty podání a dávkování

Podání v pitné vodě.

[bookmark: _Hlk227314686]Kur domácí a krůty: 1 g veterinárního léčivého přípravku / l pitné vody po dobu 3 po sobě jdoucích dnů. 
[bookmark: _Hlk227314698]V případě potřeby lze pokračovat v léčbě nebo léčbu bez rizika zopakovat (viz doporučené schéma níže). 
[bookmark: _Hlk227314720]Při kokcidióze vyvolané Eimeria tenella nebo Eimeria necatrix lze koncentraci veterinárního léčivého přípravku zvýšit na 1,5–2,0 g na 1 litr pitné vody.

Nosnice, jejichž vejce nejsou určena pro lidskou spotřebu, se léčí v době zahájení snášky.


[bookmark: _Hlk227314737]Králíci: 2 g veterinárního léčivého přípravku / l pitné vody po dobu 3 po sobě jdoucích dnů, potom 2 dny medikaci vynechat a znovu opakovat léčbu stejnou dávkou po dobu dalších 3 dnů.

Veterinárního léčivý přípravek se podává do pitné vody.
[bookmark: _Hlk227314781]Medikovaná pitná voda se připravuje čerstvá každých 24 hodin. 
Léčená zvířata by neměla mít přístup k jinému zdroji pitné vody, dokud nevypijí vodu medikovanou.
[bookmark: _Hlk227314799]Pokud zvířata spotřebují denní množství medikované pitné vody dříve, má jim být po zbytek dne podávána nemedikovaná pitná voda. Není nutné měnit krmný režim.

Způsob léčby po dobu 3 dnů může být nahrazen podáním veterinárního léčivého přípravku 1., 3. a 5. den (příp. 7. a 9. den) nebo např. 1., 2., 5., příp. 6. a 9. den.

[bookmark: _Hlk227314830]V chovech, ve kterých se kokcidióza vyskytuje sporadicky, lze zvážit preventivní podávání po dobu 2 až 3 dnů ve 3. a 5. týdnu věku.


3.10	Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota) 

[bookmark: _Hlk227314525]Je nutno zamezit předávkování veterinárního léčivého přípravku. 
Při předávkování se mohou u drůbeže objevit reakce popsané po terapii sulfonamidy, zejména hemoragický syndrom. Při jeho výskytu je vhodné podat vitamin K.

3.11	Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení rizika rozvoje rezistence

Neuplatňuje se.

3.12	Ochranné lhůty

Kur domácí: maso: 16 dnů.
Krůty: maso: 28 dnů.
Králíci: maso: 15 dnů.

[bookmark: _Hlk227316233]Nepoužívat u nosnic snášejících nebo určených ke snášce vajec pro lidskou spotřebu.


4.	FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE

4.1	ATCvet kód: QP51BA03

4.2	Farmakodynamika

Veterinární léčivý přípravek zasahuje do vývojového cyklu kokcidií nebo bakterií a zamezuje jejich pomnožení. Veterinární léčivý přípravek má široké spektrum účinnosti, které zahrnuje všechny důležité druhy kokcidií a také Pasteurella multocida, Salmonella enterica subs. enterica (serovar Gallinarum).
Veterinární léčivý přípravek zamezuje množení kokcidií a bakterií v gastrointestinálním traktu drůbeže nebo králíků, a to jak v tenkém střevě, slepém střevě, tak i v dalších úsecích zažívacího ústrojí. U bakterií i kokcidií je mechanismus účinku kompetitivní inhibice, přičemž sulfaklozin kompeticí s kyselinou para-aminobenzoovou narušuje syntézu kyseliny listové.

4.3	Farmakokinetika

Po jednorázovém podání veterinárního léčivého přípravku kuřatům dosahují hladiny sulfaklozinu v plazmě maximálních hodnot za 4–8 hodin, poločas eliminace je přibližně 19 hodin. Při kontinuálním podání v pitné vodě je sulfaklozin rychle absorbovaný, není akumulovaný a je rychle eliminovaný. Jak koncentrace v plazmě, tak v ostatních tkáních prudce klesají v průběhu 24 hodin po posledním podání. Poločas eliminace je přibližně 12–20 hodin.


5.	FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

5.1	Hlavní inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.

5.2	Doba použitelnosti

Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 3 roky.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 3 týdny.
Doba použitelnosti po rozpuštění: 24 hodin.

5.3	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte při teplotě do 25 °C. 
Chraňte před světlem.
Uchovávejte v suchu.

5.4	Druh a složení vnitřního obalu
5 x 10 g – vnitřní obal PE/AL/papírový sáček, vnější obal papírová krabička.
250 g, 1 kg – vnitřní obal vrstvený PE/papírový sáček nebo PE/Al/papírový sáček, vnější obal papírová krabička.
5 kg – vnitřní obal PE sáček, vnější obal lepenkový nebo PE.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

5.5	Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků

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 národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek.


6.	JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

Bioveta, a.s.


7.	REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)

96/037/00-C

8.	DATUM PRVNÍ REGISTRACE

Datum první registrace: 29. 12. 2000.


9.	DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

05/2026


10.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 

[bookmark: _Hlk148432335]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).
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