[Version 8, 10/2012]

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Borgal 24%, 200 mg/ml + 40 mg/ml, roztwdr do wstrzykiwan dla bydta, $win, koni i owiec

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml produktu zawiera:

Substancje czynne:
Sulfadoksyna 200 mg
Trimetoprim 40 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

< POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Jasnobrazowawo - zotty roztwor, bez widocznych czastek

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, $winia, kon, owca

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Bydlo:
e Leczenie zakazen ukladu oddechowego wywolywanych przez Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica, i/lub Histophilus somni.
e Leczenie zakazen uktadu moczowego i plciowego wywotywanych przez Escherichia coli.

Swinie:
e Leczenie zakazen uktadu oddechowego wywolywanych przez Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica, Actinobacillus pleuropneumoniae i Bordetella bronchiseptica.
e Leczenie zapalenia opon mozgowych i zapalenia stawow wywolywanych przez
Streptococcus suis.
e Leczenie zakazen wywoltywanych przez Haemophilus parasuis (meningitis, polyserosilis,
arthritis) oraz biegunek wywolywanych przez Escherichia coli.

Owece:
e Leczenie zakazen ukladu oddechowego wywolywanych przez Pasteurella multocida i/lub
Mannheimia haemolytica.

Konie:
e [eczenie zakazen uktadu oddechowego wywolywanych przez Streptococcus equi subsp.
equi oraz subsp. zooepidemicus.
e Leczenie zakazen ukladu rozrodczego wywolywanych przez Streptococcus equi subsp.
zooepidemicus, Klebsiella spp., oraz gronkowce B-hemolityczne.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé¢ w przypadku nadwrazliwosci na sulfonamidy.
Nie stosowac u zwierzat z powaznym uszkodzeniem miazszu watroby lub nerek, a takze przy



nieprawidtowym obrazie krwi.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W celu uniknigcia uposledzenia funkcji nerek w wyniku krystalurii, w czasie trwania leczenia nalezy
zapewni¢ zwierzetom staty dostgp do wody pitnej odpowiedniej jakosci. Stosowanie produktu
powinno by¢ poprzedzone badaniem lekoopornoéci

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specialne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Brak

Specjalne érodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrocié sie o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na sulfonamidy powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

Po podaniu domig$niowym lub podskérnym moze wystapic¢ przemijajaca reakcja o charakterze
miejscowym. Mozliwe jest wystapienie reakcji anafilaktycznej lub nadwrazliwoéci po zastosowaniu
produktu. U koni opisywano wystgpowanie wstrzasu kardiogennego lub oddechowego, najczesciej po
wstrzyknigciu dozylnym. Podobnie jak w przypadku innych produktéw zawierajacych sulfonamidy
potencjalizowane trimetoprimem nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ uszkodzenia nerek, watroby czy tez
uktadu krwiotwoérezego.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci
Ze wzgledu na zawartos¢ gliceroformalu Borgal 24% nie powinien by¢ stosowany w ciazy.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Borgal 24% moze potencjalizowaé dzialanie $rodkow analgetycznych, stosowanych w leczeniu
cukrzycy, czy tez przeciwkrzepliwych.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Zaleca sig stosowanie 3 ml produktu Borgal 24% do wstrzykiwan na 50 kg m.c., co odpowiada
12 mg sulfadoksyny oraz 3 mg trimetoprimu na kg m.c.

W wigkszosci przypadkow wystarczajace jest jednokrotne podanie, jesli jednak nie dochodzi do
wystarczajacej poprawy stanu klinicznego w ciagu 24 godzin, leczenie mozna powtorzyé w 48 godzin
od podania pierwszej dawki.

Produkt nalezy podawa¢ w powolnym wlewie dozylnym lub wstrzyknigciu domigéniowym u koni;
wstrzyknigciu dozylnym lub domig$niowym u bydla i owiec oraz wstrzyknigciu podskérnym lub
domigéniowym u $win.

W celu zapewnienia wlasciwego dawkowania, nalezy jak najdokiadniej oceni¢ mase ciata w celu
uniknigcia mozliwosci podania zbyt niskiej dawki.



4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Trzykrotne przekroczenie dawki zalecanej u krow, jalowek, koni i $win byto dobrze tolerowane, nie
obserwowano wystgpowania objawoéw uogolnionych.

4.11 Okres (-y) karencji

Bydlo: tkanki jadalne 9 dni; mleko 72 godziny.
Owce: tkanki jadalne 14 dni; mleko 108 godzin.
Swinie: tkanki jadalne 8 dni.

Konie: tkanki jadalne 10 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki do stosowania ogélnego, polaczenie sulfonamidow i
trimetoprimu
Kod ATCvet: QJO1IEW13

5.1 Wlasdciwosci farmakodynamiczne

Borgal 24% jest polaczeniem sulfadoksyny i trimetoprimu w stosunku 5:1. Sulfadoksyna nalezy do
antybiotykéw sulfonamidowych, dziala bakteriostatycznie przez zaburzanie syntezy kwasu foliowego
wrazliwych mikroorganizmow; trimetoprim jest diaminobenzyl pirymidyna, dziata takze
bakteriostatycznie poprzez zaburzanie innego etapu syntezy kwasu foliowego. facznie podane
sulfadoksyna i trimetoprim dziatajq bakteriobdjczo synergistycznie hamujac syntezg kwasu foliowego
bakterii poprzez dziatanie na roznych etapach syntezy (efekt sekwencyjny), zapewniajac szerokie
spektrum dziatania bakteriobdjczego w dawce nizszej niz bytaby wymagana dla tych substancji
czynnych podanych osobno. Ze wzgledu na wywieranie dzialania synergistycznego, polaczenie
sulfonamidow z diaminodipyrymidynami takimi jak trimetoprim okreslane jest powszechnie terminem
sulfonamidy potencjalizowane”.

Badania in vitro wykazaty skuteczno$¢ przeciwko najczesciej wystgpujacym tlenowym bakteriom
Gram-dodatnim takim jak Streptocuccus suis, Streptococcus equi subsp. equi, Streptococcus equi
subsp. zooepidemicus, gronkowce -hemolityczne oraz bakteriom Gram-ujemnym takim jak
Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Escherichia coli, Haemophilus parasuis
(meningitis, polyserositis, arthritis), Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Klebsiella spp.,,
Pasteurella multocida.

Najwazniejsze patogeny (P. multocida, M. haemolytica, B. bronchiseptica, A. pleuropneumoniae, H.
somni, S. suis, S. equi i S. equi zooepidemicus, E. coli) izolowane od chorych zwierzat na terytorium
krajow czlonkowskich UE w latach 1998 do 2005 wykazywaly wrazliwo$é na potencjalizowane
sulfonamidy z wartosciami MICs, 1 MICy, ponizej 0,2/3,8 pg/ml. Nie obserwowano roznic we
wrazliwosci izolatdéw pochodzacych z rdznych krajow UE.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Obie substancje czynne podlegaja szybkiemu wchlanianiu z miejsca wstrzyknigcia oraz podlegaja
dystrybucji do tkanek. Trimetorpim osiaga szybko najwyzsze stezenie w osoczu (2 do 8 godzin)

i wkrdtce jest obecny w tkankach w wysokich stezeniach, W ciagu kilu godzin stezenia tkankowe
osiagaja wyzszy poziom niz stezenia w surowicy. Sulfodoksyna jest dluzej oznaczana w osoczu w
wyzszych stgzeniach a jej dystrybucja jest wolniejsza. Objetosé dystrybucji waha si¢ dla sulfadoksyny
od 0,14 do 0,47 a dla trimetorpimu od 0,19 do 2,0. Okres polowicznej eliminacji wynosi 5-14 godzin
dla sulfadoksyny a 0,5 do 4 godzin dla trimetorpimu. Kinetyka w tkankach jest istotniejsza niz
stgzenia osoczowe w szacowaniu skuteczno$ci klinicznej potencjalizowanych sulfonamidéw

a stezenia w surowicy nie odzwierciedlajg stezenia substancji czynnych lub ich wzajemnego stosunku



w tkankach objetych procesem chorobowym. Iloé¢ biatek wigzacych zalezna jest od gatunku zwierzat,
substancji czynnej oraz stgzenia substancji. Lek zwiazany z biatkami zachowuje si¢ jak rezerwuar i
przediuza czas dziatania. Trimetoprim jest wydalany po cze$ciowym metabolizowaniu (najczesciej na
drodze oksydacji) z moczem i z katem. Sulfadoksyna jest w najwigkszym stopniu metabolizowana na
drodze acetylacji i wydzielana gléwnie z moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wodorotlenek

Glicerolu formal

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych srodkow ostroznoséci dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki szklane (Ph.Eur. typ I), zamykane korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym
uszczelnieniem o pojemnosei 100 ml, pakowane pojedynczo w tekturowe pudelka

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny
z obowigzujacymi przepisami.
7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Virbac S.A., 19 Avenue - 2065, M - L.LD. 06516 Carros, Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

668/99

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11/03/1999
Data przedluzenia pozwolenia: 29/04/2004; 18/07/2005; 28/11/2008



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Borgal 24%, 200 mg/ml + 40 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydla, $win, koni i owiec

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Virbac S.A., 1 Avenue - 2065 M — L.1.D., 06516 Carros, Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Borgal 24%, 200 mg/ml + 40 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydla, §win, koni i owiec

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml produktu zawiera:

Substancje czynne:
Sulfadoksyna 200 mg
Trimetoprim 40 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydlo:
e Leczenie zakazen ukladu oddechowego wywolywanych przez Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica, i/lub Histophilus somni.
e Leczenie zakazen uktadu moczowego i piciowego wywolywanych przez Escherichia coli.

Swinie:
e Leczenie zakazen ukfadu oddechowego wywolywanych przez Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica, Actinobacillus pleuropneumoniae i Bordetella bronchiseptica.
e Leczenie zapalenia opon mozgowych i zapalenia stawdéw wywolywanych przez
Streptococcus suis.
e Leczenie zakazen wywolywanych przez Haemophilus parasuis (meningitis, polyserositis,
arthritis) oraz biegunek wywolywanych przez Escherichia coli.

Owce:
e Leczenie zakazen ukladu oddechowego wywolywanych przez Pasteurella multocida i/lub
Mannheimia haemolytica.

Konie:
e Leczenie zakazen ukladu oddechowego wywolywanych przez Streptococcus equi subsp.
equi oraz subsp. zooepidemicus.
e Leczenie zakazen ukladu rozrodczego wywolywanych przez Streptococcus equi subsp.
zooepidemicus, Klebsiella spp., oraz gronkowce [-hemolityczne.

3. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwoséci na sulfonamidy.

16



Nie stosowa¢ u zwierzat z powaznym uszkodzeniem migzszu watroby lub nerek, a takze przy
nieprawidtowym obrazie krwi.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po podaniu domig$niowym lub podskérnym moze wystapié przemijajaca reakcja o charakterze
miejscowym. Mozliwe jest wystapienie reakcji anafilaktycznej lub nadwrazliwosci po zastosowaniu
produktu. U koni opisywano wystgpowanie wstrzasu kardiogennego lub oddechowego, najczesciej po
wstrzyknigciu dozylnym. Podobnie jak w przypadku innych produktéw zawierajacych sulfonamidy
potencjalizowane trimetoprimem nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ uszkodzenia nerek, watroby czy tez
ukladu krwiotwdrczego.

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawdw nie wymienionych w ulotce ( w tym réwniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http:/www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

T DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo, $winia, kon, owca

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI 1 SPOSOB PODANIA
Zaleca sig¢ stosowanie 3 ml produktu Borgal 24% do wstrzykiwan na 50 kg m.c., co odpowiada
12 mg sulfadoksyny oraz 3 mg trimetoprimu na kg m.c.

W wigkszosci przypadkéw wystarczajace jest jednokrotne podanie, je$li jednak nie dochodzi do
wystarczajacej poprawy stanu klinicznego w ciagu 24 godzin, leczenie mozna powtdrzy¢ w 48 godzin
od podania pierwszej dawki.

Produkt nalezy podawa¢ w powolnym wlewie dozylnym lub wstrzyknigciu domig$niowym u koni;
wstrzyknigciu dozylnym lub domigéniowym u bydla i owiec oraz wstrzyknieciu podskérnym lub
domigéniowym u §win.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu zapewnienia wlasciwego dawkowania, nalezy jak najdokladniej oceni¢ mase ciala w celu
uniknigcia mozliwosci podania zbyt niskiej dawki.

Stosowanie produktu powinno by¢ poprzedzone antybiogramem.

10. OKRES KARENCJI
Bydlo: tkanki jadalne 9 dni; mleko 72 godziny.
Owce: tkanki jadalne 14 dni; mleko 108 godzin.

Swinie: tkanki jadalne 8 dni.
Konie: tkanki jadalne 10 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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Brak specjalnych $rodkéw ostroznoécei dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

W celu uniknigcia uposledzenia funkcji nerek w wyniku krystalurii, w czasie trwania leczenia nalezy
zapewni¢ zwierzetom staly dostgp do wody pitnej odpowiedniej jakosci. Stosowanie produktu
powinno by¢ poprzedzone badaniem lekoopornosci.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Brak

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na sulfonamidy powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Ciaza, laktacja:
Ze wzgledu na zawartos$¢ gliceroformalu Borgal 24% nie powinien by¢ stosowany w ciazy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Borgal 24% moze potencjalizowac dzialanie $rodkow analgetycznych, stosowanych w leczeniu
cukrzycy, czy tez przeciwkrzepliwych.

Przedawkowanie (objaw
Trzykrotne przekroczenie dawki zalecanej u kréw, jalowek, koni i $§win bylo dobrze tolerowane, nie
obserwowano wystgpowania objawow uogdlnionych.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego 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

Lekow nie nalezy usuwac¢ do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKIL

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac sig z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:
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Virbac Sp. z 0.0.
ul. Putawska 314
02 — 819 Warszawa
tel. (22) 855 40 46
fax (22) 85507 34
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