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PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku

ESB3 Bio 300 mg/g prášek pro perorální roztok


2.	Složení

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

Bílý až nažloutlý krystalický prášek


3.	Cílové druhy zvířat

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


4.	Indikace pro použití

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


5.	Kontraindikace

Nejsou.


6.	Zvláštní upozornění

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 této příbalové informaci 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.

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. 
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.

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 10 Ochranné lhůty). Veterinární léčivý přípravek rovněž neovlivňuje líhnivost a životnost vylíhlých kuřat.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Nejsou známy.

Předávkování:
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.

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

7.	Nežádoucí účinky

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

Nejsou známy.

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 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 56 a
621 00 Brno
E-mail: adr@uskvbl.cz
Tel.: +420 720 940 693
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance


8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Podání v pitné vodě.

Kur domácí a krůty: 1 g veterinárního léčivého přípravku / l pitné vody po dobu 3 po sobě jdoucích dnů. 
V případě potřeby lze pokračovat v léčbě nebo léčbu bez rizika zopakovat (viz doporučené schéma níže). 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.

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.


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.

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


9.	Informace o správném podávání

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



10.	Ochranné lhůty

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

Nepoužívat u nosnic snášejících nebo určených ke snášce vajec pro lidskou spotřebu.


11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.
[bookmark: _Hlk82069494]Uchovávejte při teplotě do 25 °C.
Chraňte před světlem.
Uchovávejte v suchu.
Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě a krabičce po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 3 týdny.
Doba použitelnosti po rozpuštění podle návodu: 24 hodin.


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

96/037/00-C

Velikost balení: 5 x 10 g, 250 g, 1 kg, 5 kg.
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.


15.	Datum poslední revize příbalové informace

05/2026

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 a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:

Bioveta, a.s.
Komenského 212/12
683 23 Ivanovice na Hané
Česká republika
tel: +420 517 318 911
e-mail: reklamace@bioveta.cz
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