VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Borgal vet 200 mg/ml + 40 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, hevoselle ja sialle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Sulfadoksiini 200,0 mg

Trimetopriimi 40,0 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Natriumhydroksidi

Glyseroliformaali

Injektionesteisiin kdytettdva vesi

Kellertdva liuos, liuoksen lievd tummeneminen tulpan lavistyksen jalkeen ei heikennd valmisteen
tehoa.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlajit
Nauta, hevonen ja sika.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Nauta, hevonen ja sika:
Trimetopriimille ja sulfonamidille herkkien mikro-organismien aiheuttamat infektiot, esimerkiksi

pneumonia, bronkiitti, urogenitaalielinten infektiot, mastiitti, MMA-kompleksi emakoilla,
postoperatiivinen kaytto, haavainfektiot ja sepsis.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd sulfavalmisteille.
Ei saa kdyttdd, jos hematopoieesi heikentynyt.

3.4 Erityisvaroitukset
Ei ole.
3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kédytt66n kohde-eldinlajilla:

Hoidon aikana on huolehdittava riittdvéstd juomaveden saannista. Varovaisuutta on noudatettava
hoidettaessa vastasyntyneitd ja maksa- ja munuaisvikaisia.
Joissakin hyvin harvinaisissa tapauksissa liuoksesta saattaa alhaisissa lampétiloissa saostua hiukan kiteista



ainetta. Tdma liukenee, kun pulloa lammitetddn lyhyen aikaa kuumassa vedessa.

Valmisteen kédyton tulee perustua kohdepatogeeni(e)n tunnistamiseen ja herkkyysmaédritykseen. Jos tdmaé ei
ole mahdollista, hoidon on perustuttava epidemiologiseen tietoon kohdepatogeenien herkkyydesta
tilatasolla tai paikallisella/alueellisella tasolla.

Eldinladkkeen kdytossa on noudatettava virallisia, kansallisia ja alueellisia mikrobilddkkeiden
kéyttosuosituksia.

Antibioottia sisdltdvan erotusmaidon juottamista vasikoille tulee vilttdd maidon varoajan loppuun asti
(lukuun ottamatta ternimaitovaihetta), koska se voi valikoida antibioottiresistenttien kantoja vasikan
suolistossa ja lisdtd ndiden bakteerien erittymistd ulosteeseen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid sulfonamideille tulee vilttdd kosketusta eldinladkkeen kanssa.
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kaanny valittomasti lddkarin puoleen ja naytettdva hanelle
pakkausselostetta tai myyntipdallystd. Kddet on hyva pestd aina valmisteen antamisen jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympéristén suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Nauta, hevonen ja sika:

Hyvin harvinainen Anafylaksia

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Maérittdmaton esiintymistiheys (ei Yliherkkyys (kuten urtikaria)

voida arvioida kaytettavissd olevan Paikallinen érsytys ja turvotus injektiokohdassa
tiedon perusteella):

Lihasérsytys'

! Lihaksensisiisten injektioiden yhteydessé.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlddkédrin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta. Katso
pakkausselosteesta lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinlaédkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Tiineys:
Kayttoa ei suositella tiineyden aikana, koska eldinldéke siséltda glyseroliformaalia.

Laktaatio:
Ei oleellinen.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden laikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Borgal vet saattaa vahvistaa para-aminobentsoehappoesterien ryhméaan kuuluvien
paikallispuudutteiden (prokaiini, tetrakaiini), salisylaattien ja fenyylibutatsonin vaikutusta.



3.9 Antoreitit ja annostus

Nauta ja sika: Laskimonsisdiseen, lihaksensisdiseen tai ihonalaiseen kayttoon.
Hevonen: Laskimonsisdiseen tai lihaksensisdiseen kaytt6on.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdvda mahdollisimman tarkasti.

Normaali annos kaikille eldinlajeille on 15 mg vaikuttavia aineita yhteensé/elopainokilo vuorokaudessa, eli
3 ml/50 kg vrk:ssa.

Kohde eldinlaji Annos

Téaysikasvuinen 20-30ml

nautaeldin, hevonen:

Hieho, varsa: 5-15ml
Vasikka: 3-5ml
Sika, yli 150 kg: 8-12ml
Sika alle 150 kg: 3-8ml
Pikkuporsas: 0,5-1ml

Erityisen vaikeissa infektioissa annosta voidaan korottaa 25 mg vaikuttavia aineita yhteensa
/elopainokilo. Hoidon pituus on 3 pdivaa.

Ellei eldimen tilassa tapahdu muutosta parempaan hoidon ensimmadisend pdivand, suositellaan ettd hoito
arvioidaan uudelleen ja jatketaan vasta patogeenin herkkyysmaérityksen jalkeen.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hitatilanteessa ja vasta-aineet)
Yliannostuksen oireita voivat olla drsytys ruoansulatuskanavassa, sekavuus, ja luuydindepressio.

Tarvittaessa on seurattava verenkuvaa tai muita laboratorioarvoja. Vaikeaa luuydindepressiota voidaan
hoitaa foolihapolla, muutoin oireenmukainen hoito.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset resistenssin
kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Maito: 4 vrk.
Teurastus: 14 vrk.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:

QJO1EW13

4.2 Farmakodynamiikka

Borgal injektionesteen vaikuttavat aineet ovat trimetopriimi ja sulfadoksiini. Sulfadoksiini kuuluu
sulfonamideihin ja trimetopriimi substituoituihin diaminopyrimidiineihin.

Trimetopriimilla ja sulfadoksiinilla on erikseen kéytettyinad bakteriostaattinen vaikutus, mutta yhdessa
kaytettyind bakteerisidinen vaikutus, silld ne vaikuttavat perdkkaisiin vaiheisiin bakteerien



foolihapposynteesissa.

Trimetopriimi/sulfonamidi —yhdistelmélld on laaja antibakteerinen kirjo ja yhdistelmé tehoaa sekd gram-
positiivisiin ettd gram-negatiivisiin bakteereihin. Borgal tehoaa useimpiin bakteereihin, joilla on kliinista
eldinladketieteellistd merkitystd. Patogeenit Streptococcus faecalis, Pseudomonas spp., Erysipelothrix
rhusiopathiae, mykoplasmat, rikketsiat ja leptospirat ovat osittain tai kokonaan resistentteja
trimetopriimi/sulfadoksiini-hoidolle.

Osa sialta eristetyistd Escherichia coli —kannoista ja koiralta eristetyista Staphylococcus aureus -
kannoista on resistentteja.

Kohdebakteereiden MIC-arvot (pg/ml) trimetopriimi/sulfadoksiinille naudan patogeeneissd ovat
seuraavat:
TRIMETOPRIIMI/SULFADOKSIINI

MIC 90
Kudosndyte/ Nendn limakalvo %
M. haemolytica (n=109) 64
P. multocida (n=119) > 128
A. pyogenes (n=40) > 128
Streptococcus spp. (n=25) > 128
Staphylococcus spp. (n=10) 8
Ps. aeruginosa (n=3) > 128
B. bronchiseptica (n=2) 128
E. coli (n=39) > 128
Salmonella spp. (n=5) > 128

MIC 90
Maitondyte %
Staphylococcus spp. (n=49) 1
Streptococcus spp. (n=52) 128
Str. agalactiae (n=15) 16
Str. uberis (n=25) 128
Enterobacteriaceae (n=20) 2
Ps. aeruginosa (n=2) > 128

4.3 Farmakokinetiikka
Annettaessa naudalle 10 mg sulfadoksiinia / kg ja 2 mg trimetopriimid / kg iv kerta-annoksena

saavutetaan seerumissa pitoisuudet 2 pg sulfadoksiinia /ml 24 tunnin ajaksi ja 0,5 pm
trimetopriimia/ml 5 tunnin ajaksi.

Eliminaation puoliintumisaika plasmassa:

Sulfadoksiini: nauta: 10 - 15 tuntia
sika: 6 - 5 tuntia
Trimetopriimi: nauta ja hevonen: 2 - 4,5 tuntia

sika: noin 2 tuntia

Plasmaproteiineihin sitoutuminen:

Sulfadoksiini: nauta: noin 48 - 66 %
sika: noin 45 %
Trimetopriimi: nauta: noin 47 %

sika: noin 50 %

Arvioitu jakautumistilavuus sialla on 0,35 l/kg sulfadoksiinille ja 1,6 1/kg trimetopriimille.



Proteiiniin sitoutumaton osa erittyy maitoon seka trimetopriimin ettd sulfadoksiinin osalta seuraavasti:

Kokonaisannos Aika annoksen Suurin pitoisuus maidossa, pg/ml
jalkeen, h
Sulfadoksiini Trimetopriimi
30 mg/kg 6 3,9 1,75
48 2,2 0,02
15 mg/kg 60 - < 0,05

Trimetopriimi ja sulfadoksiini erittyvét padasiallisesti munuaisten kautta.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittiavit yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.
5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 5 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 4 viikkoa.

5.3 Saiilytysta koskevat erityiset varotoimet
Al4 siilytd kylméssd. Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Siilyté valolta suojassa.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Injektiopullo lasia (tyyppi I, Ph. Eur.) siséltden 100 ml, suljin bromibutyylikumia, alumiini- ja
muovikorkki, pakattu pahvikoteloon.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttamattomien eldinladkkeiden tai niistd perdisin olevien
jatemateriaalien héavittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittaa talousjdtteen mukana.
Eldinlddkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien héavittdmisessa kaytetdan ladkkeiden

paikallisia palauttamisjarjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva Santé Animale

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

9563

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 9.12.1987



9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

03/06/2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkemaarays.

Tétd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Borgal vet 200 mg/ml + 40 mg/ml injektionsvatska, 16sning for nét, hast och svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml innehéller:

Aktiva substanser:

Sulfadoxin 200,0 mg
Trimetoprim 40,0 mg
Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och
andra bestandsdelar

Natriumhydroxid
Glycerolformal
Vatten for injektionsvétskor

Gulaktig losning, en ndgot morkare farg av 16sningen efter att proppen perforerats forsamrar inte lakemedlets
effekt.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Not, hist och svin.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Not, hast och svin:

Infektioner orsakade av mikroorganismer kénsliga for trimetoprim och sulfonamider, t.ex. pneumoni,
bronkit, urogenitala infektioner, mastit, MM A-komplex hos suggor, postoperativ anvandning, sarinfektioner
och sepsis.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot sulfaldkemedel.
Anvénd inte vid forsvagad hematopoes.

3.4 Sarskilda varningar
Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgéarder vid anvandning



Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:

Under behandlingen bér man sorja for tillrdcklig tillgang till dricksvatten. Forsiktighet ska iakttas vid
behandling av nyfédda och djur med lever- och njurfel.

I vissa mycket sdllsynta fall kan lite grann kristalliskt &mne utféllas i I6sningen vid ldga temperaturer. Detta
16ser sig nér flaskan vdarms en kort stund i hett vatten.

Anvindning av lakemedlet ska baseras pa identifiering och resistensbestamning av de bakterier som isolerats
fran djuret som ska behandlas. Om resistensbestamning inte dr mojlig, ska anvandningen av ldkemedlet
baseras pa lokal (geografiskt omrade eller gard) epidemiologisk information om bakteriens kanslighet / Om
det inte dr mojligt ska terapin baseras pa epidemiologisk information och kunskap om malpatogenernas
kénslighet pa lokal/regional niva.

Lakemedlet ska anvédndas i enlighet med officiella, nationella och lokala rekommendationer géllande bruk av
antimikrobiella lidkemedel.

Utfodring med 6verskottsmjolk som innehaller rester av antimikrobiella 1akemedel till kalvar ska undvikas
fram till slutet av karenstiden fér mj6lk (med undantag av kolostrumfasen), eftersom detta kan leda till

selektion av bakterier som &r resistenta mot antimikrobiella lakemedel i kalvens tarmmikrobiom och 6ka
fekal utsondring av dessa bakterier.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Personer som ar 6verkansliga for sulfonamider ska undvika kontakt med det veterindrmedicinska likemedlet.
Vid oavsiktlig sjadlvinjektion, uppstk genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Det rekommenderas att handerna alltid tvéttas efter administrering.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Not, hést och svin:

Mycket séllsynta Anafylaxi

(férre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka
handelser inkluderade):

Obestamd frekvens Overkénslighet (sdsom urtikaria)

(kan inte berdknas fran tillgangliga data): Lokal irritation och svullnad vid
injektionsstallet.
Muskelirritation®

' I samband med intramuskulér (i.m.) injektion

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsévervakning av ett ldkemedel.
Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av godkédnnande for
forsdljning eller till den nationella behtveriga myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se
bipacksedeln for kontaktuppgifter.



3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller aggliggning

Séakerheten for detta l1akemedel har inte faststéllts under draktighet och laktation.

Dréktighet:
Anvindning rekommenderas inte under driktighet, eftersom lakemedlet innehaller glycerolformal.

Laktation:
Ej relevant.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Borgal vet kan forstarka effekten av lokalbedévningsmedel tillhérande paraaminobensoesyraestergruppen
(prokain, tetrakain), salicylat och fenylbutazon.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Notkreatur och svin: For intravends, intramuskulér eller subkutan anvéndning.
Hast: For intravenos eller intramuskulédr anvédndning.

For att sdkerstélla att rétt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.

Normal dos for alla djurarter dr 15 mg aktiva substanser totalt’kg kroppsvikt per dygn, d.v.s. 3 ml/50 kg per
dygn.

Djurslag Dos

Fullvuxet notkreatur, 20-30 ml

fullvuxen hast:

Kviga, fol: 5-15ml
Kalv: 3-5ml
Svin 6ver 150 kg: 8-12 ml
Svin under 150 kg: 3-8 ml
Smagris: 0,5-1 ml

Vid speciellt svara infektioner kan dosen hojas till 25 mg aktiva substanser totalt/kg kroppsvikt.
Behandlingens léangd &r 3 dagar.

Om det e] sker forbattring i djurets tillstdnd under behandlingens forsta dag, rekommenderas det att
behandlingen evalueras pa nytt och fortsattes forst efter att patogenens kénslighet bestamts.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Symptom pa 6verdosering kan vara irritation i matsmaéltningskanalen, forvirring och benmérgsdepression.

Blodbilden och andra laboratorievirden ska vid behov uppféljas. Svar benmérgsdepression kan behandlas

med folsyra, annars symptomatisk behandling.

3.11 Sarskilda begrdnsningar for anvandning och séarskilda villkor for anvdndning, inklusive
begransningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitdra likemedel for att

begradnsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant



3.12 Karenstid

Mjolk: 4 dygn
Koétt och slaktbiprodukter: 14 dygn

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod
QJO1EW13

4.2 Farmakodynamik

De aktiva substanserna i Borgal injektionsvétskan ar trimetoprim och sulfadoxin. Sulfadoxin tillh6r
sulfonamider och trimetoprim till substituerade diaminopyrimidiner.

Trimetoprim och sulfadoxin har vid enskild anvdndning en bakteriostatisk effekt, men tillsammans har de en
baktericid effekt, eftersom de verkar pa varandra foljande faser i bakteriers folsyrasyntes.
Trimetoprim/sulfonamid-kombinationen har ett brett antibakteriellt spektrum och kombinationen har en
effekt pa bade grampositiva och gramnegativa bakterier. Borgal har en effekt pa de flesta bakterierna med
klinisk veterindrmedicinsk betydelse. Patogenerna Streptococcus faecalis, Pseudomonas spp., Erysipelothrix
rhusiopathiae, mykoplasma, rickettsier och leptospiror ar delvis eller fullstdndigt resistenta mot
trimetoprim/sulfadoxin-behandlingen.

En del av isolerade Escherichia coli-stammar isolerade fradn svin och Staphylococcus aureus-stammar
isolerade fran hundar é&r resistenta.

Malbakteriernas MIC-varden (pg/ml) for trimetoprim/sulfadoxin i nétkreaturens patogener &r foljande:
TRIMETOPRIM/SULFADOXIN

MIC
Vavnadsprov/ Nasans slemhinna 90 %
M. haemolytica (n=109) 64
P. multocida (n=119) > 128
A. pyogenes (n=40) > 128
Streptococcus spp. (n=25) > 128
Staphylococcus spp. (n=10) 8
Ps. aeruginosa (n=3) > 128
B. bronchiseptica (n=2) 128
E. coli (n=39) > 128
Salmonella spp. (n=5) > 128

MIC
Mjolkprov 90 %
Staphylococcus spp. (n=49) 1
Streptococcus spp. (n=52) 128
Str. agalactiae (n=15) 16
Str. uberis (n=25) 128
Enterobacteriaceae (n=20) 2
Ps. aeruginosa (n=2) > 128

4.3 Farmakokinetik



Vid administrering av 10 mg sulfadoxin/kg och 2 mg trimetoprim/kg som en i.v. engdngsdos till nétkreatur
uppnas serumkoncentrationerna 2 pg sulfadoxin/ml for 24 timmar och 0,5 pm trimetoprim/ml for 5 timmar.

Elimineringens halveringstid i plasma:

Sulfadoxin: not: 10-15 timmar
svin: 6-5 timmar
Trimetoprim: not och hést: 2—4,5 timmar

svin: ca 2 timmar

Plasmaproteinbindning:

Sulfadoxin: not: ca 48-66 %
svin: ca 45 %
Trimetoprim: not: ca47 %

svin: ca 50 %
Uppskattad distributionsvolym hos svin &r 0,35 1/kg for sulfadoxin och 1,6 I/kg for trimetoprim.

Andelen som inte binds till plasmaproteiner utséndras i mjolk bade for trimetoprim och sulfadoxin enligt
foljande:

Total dos Tid efter Maximala koncentrationen i mjélk, pg/ml
dosen, h
Sulfadoxin Trimetoprim
30 mg/kg 6 3,9 1,75
48 2,2 0,02
15 mg/kg 60 - < 0,05

Trimetoprim och sulfadoxin utséndras huvudsakligen via njurarna.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 5 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 4 veckor.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras ej i kylskap. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Skyddas mot ljus.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska av glas (typ I, Ph. Eur.) innehallande 100 ml, férsluten med en brombutylgummipropp och
kapsyler av aluminium och plast, forpackad i en pappkartong.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvdnt lakemedel eller avfall efter
anvandningen



Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i enlighet
med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Animale

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

9563

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 09/12/1987

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

03/06/2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1dkemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary)
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