VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TRIMETOX, geriamieji milteliai

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 g milteliy yra:

veikliyjy medZziagy:

sulfamerazino 160 mg,
trimetoprimo 32 mg;
pagalbinés medZiagos: ikilg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Balti geriamieji milteliai.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Arkliai, kumeliukai, galvijai, verSeliai, kiaulés, avys, audinés.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rusis

Arkliams, kumeliukams, galvijams, verSeliams, kiauléms, avims ir audinéms gydyti, sergant
bakterinémis virSutiniy kvépavimo taky, virSkinimo trakto, Slapimo ir lytiniy organy ir kitomis
infekcinémis ligomis, kuriy sukéléjai jautriis sulfonamidams ir trimetoprimui.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui sulfonamidams ar trimetoprimui.

Negalima naudoti nustacius bakterijy atsparuma sulfonamidams ar trimetoprimui.

Negalima naudoti, esant kepeny ir inksty funkciju sutrikimams, hematopoezinés sistemos
pazeidimams, nepakankamai jsisavinant skyscius ar netekus didelio skyscio kiekio.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Neéra.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Nera.



Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Norint i§vengti sensibilizacijos ir kontaktinio dermatito, naudojimo metu reikia vengti, kad
veterinarinio vaisto nepatekty ant odos ir stengtis neikvépti.
Naudojant veterinarini vaista, reikia mvéti veido kauke ir gumines pirstines.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Naudojus vaista gali atsirasti kepeny pazeidimai, inksty funkcijos sutrikimai, hematurija, kristalurija,
inksty diegliai, apetito stoka, poliurija, alerginés reakcijos, hematogramos pakitimai, vir§kinimo
sutrikimai.

Pasireiskus nepalankioms reakcijoms, gydyma reikia nedelsiant nutraukti.

Sutrikus inksty funkcijoms, reikia naudoti skyscius ir Slapima Sarminancias priemones.

Anafilaksijos atveju reikia | vena Svirksti epinefring (adrenaling) ir gliukokortikoidus.

Atsiradus odos alerginéms reakcijoms, reikia naudoti antihistamininius preparatus ir (ar)
gliukokortikoidus.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Veterinarinj vaista vaikingoms pateléms ir naujagimiams reikia naudoti tik pagal indikacijas.
4.8. Saveika su kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Negalima naudoti kartus su fenilbutazonu.
Dél galimo nesuderinamumo $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Vaista galima naudoti grupiniu biidu su pasaru ar duoti individualiai.

Vaista reikia duoti po viena dozavimo Sauksteli arba 12,5 g milteliy 150—160 kg kiino svorio du kartus
per dieng (ryte ir vakare).

Kiauléms, sergan¢ioms MMA sindromu, gydyti ir profilaktiskai vaistas skiriamas likus 3-5 d. iki
parsiavimosi arba pra¢jus 1-2 d. po to, bet ne maziau kaip 3 d. i$ eilés po 1 dozavimo Sauksteli
(12,5 g) du kartus per diena (ryte ir vakare) kartu su pasaru.

Gydoma 3-5 d. i$ eilés arba 2 d. (sergant salmonelioze 5 d.), iSnykus klinikiniams ligos pozymiams.
Arklius, sergancius létinémis kvépavimo taky ligomis, galima gydyti 5-10 d.

Pries kiekviena naudojima miltelius reikia naujai maiSyti su atitinkamu kiekiu pasaro arba geriamo
vandens, kuris uztikrinty, kad visi gyviinai vienodai gauty vaisto. Kaitinant kartu su skystu pasaru
produkto efektyvumas nemazéja. Vaistinj paSara ar jovala reikia duoti prie§ pagrindinj §érima.

Jei pragjus 3 gydymo paroms nepastebina esminio pageréjimo, biitina tikslinti diagnoz¢ ir koreguoti
gydyma.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Perdozavus gali pasireiksti ataksija, raumeny traukuliai ir spazmai, taip pat samongés netekimas ir
kepeny pazeidimai. Gydyma vaistu reikia nedelsiant nutraukti.

Esant neurotropiniy pozymiy reikia taikyti simptominj gydyma, skiriant centrinio veikimo
raminamasias medziagas (pvz., barbitliratus).

Papildomai naudojant vitamina K ir folio riigstj kartu su Sarminanciais elementais, pvz., natrio
bikarbonatu, padidé¢ja sulfanilamidy iSsiskyrimas per inkstus.

4.11. ISlauka

Arklienai, galvijienai — 10 pary, verSienai, kiaulienai, avienai — 12 pary, pienui — 2 paros.



5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio poveikio antimikrobinés medziagos, sulfonamidai su trimetoprimu.
ATCvet kodas: QIO1IEW18.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Sulfamerazinas su trimetoprimu yra naudojamas santykiu 5:1. Derinio veikimo mechanizmas pagristas
nuosekliu folio rigsties blokavimu bakteriju medziagu apykaitoje. Derinys pasizymi papildomu
efektyvumu, kuris leidzia sumazinti dozavima, lyginant su viena veikligja medziaga.

Derinio veikimo spektras yra panasSus i sulfonamidy. Veikia dauguma gramteigiamy ir gramneigiamy
bakteriju. Atsiradus atsparumui vienai veikliyju medziagu, nebelieka viso sinerginio derinio poveikio,
kuris yra svarbus gydymo sékmei. Atsparumas vienam i$ sulfonamidy sukelia atsparuma visai
sulfanilamidy grupei.

5.2. Farmakokinetinés savybés

I8 virskinimo trakto abi derinio veikliosios medziagos yra greitai absorbuojamos. Sulfamerazinas ir
trimetoprimas gerai pasiskirsto visuose audiniuose, nors trimetoprimo paskirstymo tiiris yra didesnis
nei sulfamerazino.

Trimetoprimas iSsiskiria po dalinés biotransformacijos (daugiausia N-oksidacijos) su $lapimu ir
iSmatomis. Sulfamerazinas, kaip ir daugelis sulfonamidy, yra biotransformuojamas N4-acetilinimu.
Sulfamerazinas ir jo metabolitai iSsiskiria su Slapimu. Nustatant i§lauka, lemiamas veiksnys yra
sulfamerazino i$skyrimas.

Laboratoriniams gyviinams sulfamerazinas mazai toksiskas. Trimetoprimo teratogeninis poveikis buvo
tikrintas su ziurkémis duodant 100 mg/kg kiino svorio.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Gliukozés monohidratas.

6.2. Nesuderinamumai

Nezinomi.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés — 2 metai.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti sausoje vietoje. Saugoti nuo $viesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Polietileniniai placiakakliai indai po 500 g ir polietileniniai maiSai po 5 kg.
Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.



7. REGISTRUOTOJAS
Veyx-Pharma GmbH,

Sohreweg 6,

34639 Schwarzenborn,

Vokietija

8. REGISTRACIJOS NUMERIAI

LT/2/02/1370/001-002

9. PERREGISTRACIJOS DATA

2007-09-14

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2007-08-30

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

INDELIS, MAISAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TRIMETOX, geriamieji milteliai

| 2. VEIKLIOSIOS IR KITOS MEDZIAGOS

1 g milteliy yra:

sulfamerazino 160 mg,
trimetoprimo 32 mg;
pagalbinés medziagos ikil g.

3. VAISTO FORMA

Geriamieji milteliai.

| 4. PAKUOTES DYDIS

500 g
5kg

[5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Arkliai, kumeliukai, galvijai, verseliai, kiaulés, avys, audinés.

| 6. INDIKACIJOS

Arkliams, kumeliukams, galvijams, verSeliams, kiauléms, avims ir audinéms gydyti, sergant
bakterinémis virSutiniy kvépavimo taky, virSkinimo trakto, Slapimo ir lytiniy organy ir kitomis
infekcinémis ligomis, kuriy sukéléjai jautriis sulfonamidams ir trimetoprimui.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS

Vaista galima naudoti grupiniu biidu su pasaru ar duoti individualiai.

8. ISLAUKA

Islauka: arklienai, galvijienai — 10 pary, verSienai, kiaulienai, avienai — 12 pary, pienui — 2 paros.

[9. SPECIALIEJI [SPEJIMAI

Prie$ naudojima biitina jdémiai perskaityti informacini lapeli.



| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti sausoje vietoje. Saugoti nuo Sviesos.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Veyx-Pharma GmbH,
Sohreweg 6,

34639 Schwarzenborn,
Vokietija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS

LT/2/02/1370/001
LT/2/02/1370/002

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
TRIMETOX, geriamieji milteliai

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Veyx-Pharma GmbH,

Sohreweg 6,

34639 Schwarzenborn,

Vokietija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TRIMETOX, geriamieji milteliai

3. VEIKLIOSIOS IR KITOS MEDZIAGOS
1 g milteliy yra:

veikliyjy medziagy:

sulfamerazino 160 mg,
trimetoprimo 32 mg;
pagalbinés medZiagos: ikil g.

4. INDIKACIJOS

Arkliams, kumeliukams, galvijams, verSeliams, kiauléms, avims ir audinéms gydyti, sergant
bakterinémis virSutiniy kvépavimo taky, virSkinimo trakto, §lapimo ir lytiniy organy ir kitomis
infekcinémis ligomis, kuriy sukéléjai jautriis sulfonamidams ir trimetoprimui.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui sulfonamidams ar trimetoprimui.

Negalima naudoti nustacius bakterijy atsparuma sulfonamidams ar trimetoprimui.
Negalima naudoti, esant kepenu ir inksty funkcijy sutrikimams, hematopoezinés sistemos
pazeidimams, nepakankamai isisavinant skyscius ar netekus didelio skyscio kiekio.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Naudojus vaista gali atsirasti kepeny pazeidimai, inksty funkcijos sutrikimai, hematurija, kristalurija,
inksty diegliai, apetito stoka, poliurija, alerginés reakcijos, hematogramos pakitimai, vir§kinimo
sutrikimai.

Pasireiskus nepalankioms reakcijoms, gydyma reikia nedelsiant nutraukti.

Sutrikus inksty funkcijoms, reikia naudoti skyscius ir Slapima Sarminancias priemones.

Anafilaksijos atveju reikia { vena Svirksti epinefring (adrenaling) ir gliukokortikoidus.

Atsiradus odos alerginéms reakcijoms, reikia naudoti antihistamininius preparatus ir (ar)
gliukokortikoidus.

Pastebéjus bet koki sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, bitina
informuoti veterinarijos gydytoja ar Lietuvos valstybing veterinarijos preparaty inspekcija.



7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Arkliai, kumeliukai, galvijai, verseliai, kiaulés, avys, audinés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vaista galima naudoti grupiniu bidu su pasaru ar duoti individualiai.

Vaista reikia duoti po viena dozavimo Saukstelj arba 12,5 g milteliy 150—160 kg kiino svorio du kartus
per diena (ryte ir vakare).

Kiauléms, sergan¢ioms MMA sindromu, gydyti ir profilaktiSkai vaistas skiriamas likus 3—5 d. iki
parSiavimosi arba pragjus 1-2 d. po to, bet ne maziau kaip 3 d. i§ eilés po 1 dozavimo Sauksteli
(12,5 g) du kartus per diena (ryte ir vakare) kartu su pasaru.

Gydoma 3-5 d. i$ eilés arba 2 d. (sergant salmonelioze 5 d.), iSnykus klinikiniams ligos poZymiams.
Arklius, sergancius létinémis kvépavimo taky ligomis, galima gydyti 5-10 d.

Pries kiekviena naudojima miltelius reikia naujai maisyti su atitinkamu kiekiu pasaro arba geriamo
vandens, kuris uztikrinty, kad visi gyviinai vienodai gauty vaisto. Kaitinant kartu su skystu pasaru
produkto efektyvumas nemazéja. Vaistini paSarg ar jovala reikia duoti pries pagrindinj §érima.

Jei praéjus 3 gydymo paroms nepastebina esminio pageréjimo, biitina tikslinti diagnoz¢ ir koreguoti
gydyma.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Veterinarinj vaista vaikingoms pateléms ir naujagimiams reikia naudoti tik pagal indikacijas.
Negalima naudoti kartus su fenilbutazonu.

Dél galimo nesuderinamumo §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.
Perdozavus gali pasireiksti ataksija, raumeny traukuliai ir spazmai, taip pat samonés netekimas ir
kepenuy pazeidimai. Gydyma vaistu reikia nedelsiant nutraukti.

Esant neurotropiniy pozymiy reikia taikyti simptomini gydyma, skiriant centrinio veikimo
raminamasias medziagas (pvz., barbitiiratus).

Papildomai naudojant vitaming K ir folio ruigstj kartu su Sarminanciais elementais, pvz., natrio
bikarbonatu, padidéja sulfanilamidy iSsiskyrimas per inkstus.

10. ISLAUKA

Arklienai, galvijienai — 10 pary, verSienai, kiaulienai, avienai — 12 pary, pienui — 2 paros.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti sausoje vietoje. Saugoti nuo Sviesos.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Norint i§vengti sensibilizacijos ir kontaktinio dermatito, naudojimo metu reikia vengti, kad

veterinarinio vaisto nepatekty ant odos ir stengtis nejkvépti.
Naudojant veterinarinj vaista, reikia miivéti veido kauke ir gumines pirstines.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Vaisty negalima iSmesti i kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.



Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2007-08-30

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Farmakoterapiné grupé: sisteminio poveikio antimikrobinés medziagos, sulfonamidai su trimetoprimu.
ATCvet kodas: QJO1IEW18.

Farmakodinaminés savybés. Sulfamerazinas su trimetoprimu yra naudojamas santykiu 5:1. Derinio
veikimo mechanizmas pagristas nuosekliu folio riigsties blokavimu bakteriju medziagy apykaitoje.
Derinys pasizymi papildomu efektyvumu, kuris leidzia sumazinti dozavima, lyginant su viena
veikligja medziaga. Derinio veikimo spektras yra panasus i sulfonamidy. Veikia dauguma
gramteigiamy ir gramneigiamy bakteriju. Atsiradus atsparumui vienai veikliyju medziagy, nebelieka
viso sinerginio derinio poveikio, kuris yra svarbus gydymo sékmei. Atsparumas vienam i$
sulfonamidy sukelia atsparuma visai sulfanilamidy grupei.

Farmakokinetinés savybés. [$ virskinimo trakto abi derinio veikliosios medziagos yra greitai
absorbuojamos. Sulfamerazinas ir trimetoprimas gerai pasiskirsto visuose audiniuose, nors
trimetoprimo paskirstymo tiiris yra didesnis nei sulfamerazino.

Trimetoprimas issiskiria po dalinés biotransformacijos (daugiausia N-oksidacijos) su §lapimu ir
iSmatomis. Sulfamerazinas, kaip ir daugelis sulfonamidy, yra biotransformuojamas N4-acetilinimu.
Sulfamerazinas ir jo metabolitai i$siskiria su Slapimu. Nustatant i$lauka lemiamas veiksnys yra
sulfamerazino i$skyrimas.

Laboratoriniams gyviinams sulfamerazinas mazai toksiskas. Trimetoprimo teratogeninis poveikis buvo
tikrintas su ziurkémis duodant 100 mg/kg kiino svorio.

Norint gauti informacijos apie §i veterinarinj vaista, praSome susisiekti su registruotojo vietiniu
atstovu.
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