VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/95/0325

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Trimethosulf skidums injekcijam liellopiem, aitam, cikam, suniem, kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml skiduma satur:
Aktivas vielas:

Sulfamerazins 100 mg
Sulfadiazins 60 mg
Sulfatiazols 40 mg
Trimetoprims 40 mg
Paligviela:

Benzilspirts 20,0 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Skidums injekcijam.
ledzeltens Iidz bringans Skidums.
4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Meérka sugas
Liellopi, aitas, ciikas, suni, kaki.
4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas
Liellopiem, aitam, ctukam, suniem, kakiem Sekojosu infekcijas slimibu arsté$anai, kuras
ierosina pret sulfonamidiem un trimetoprimu jutigi ierosinataji:
- elpcelu un plausu infekcijas, gremos$anas, urogenitalo organu infekcijas.
- sekundaras bakterialas infekcijas virusu slimibu laika un p&c tam, 1pasi elposanas un
gremosanas organu un bracu infekcijas.
4.3. Kontrindikacijas
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no
paligvielam.
Nelietot nieru un aknu slimibu gadijuma, hemopogétiskas sistémas disfunkcijas gadijuma.
Kontrindicgta intravenoza ievadiSana zirgiem.

4.4, Tpasi bridinajumi katrai meérka sugai

Lai izvairitos no nieru bojajumiem kristaliirijas rezultata, terapijas laika janodro$ina adekvata
fidens uznemsana. Ja nepieciesams, urinu alkalizg, lietojot sarmainos ingredientus.



45. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Kad vien iesp€jams, zalu lietoSana japamato ar ierosinataja jutibas testa rezultatiem. Ja tas nav
iesp&jams, terapijai japamatojas uz viet€§jo (regiona, fermas Iimena) epidemiologisko
informaciju par mérka baktériju jutibu. Lietojot S§is veterinaras =zales, janem véra
visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jdievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arst€Sanai

Izvairtties no So zalu tieSas saskares ar adu vai glotadam, jo pastav sensitivizacijas risks. Ja
notikusi nejausa saskare ar adu vai nokliisana acis, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu tidens.
P&c zalu lietoSanas nomazgat rokas.

4.6. lIesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Injekcijas vieta iesp&jams audu iekaisuma un pat nekrozes simptomi. Retos gadijumos govim
p&c intravenozas injekcijas var noverot elpas trikuma un uzbudinajuma sisteémiskas reakcijas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-S)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7. LietoSana grusnibas, laktacijas laika vai deSanas laika

Grusniem un jaundzimus$iem dzivniekiem sistémiskas darbibas sulfonamidu lieto$anas
nepiecieSamiba ir stingri jaizverte.

Drikst lietot laktacijas laika.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Sulfonamidi samazina K vitamina enterobakterialo sintézi. Indometacins, fenilbutazons,
salicilati paaugstina sulfonamidu koncentraciju asins seruma. Lokalas anestézijas lidzekli
(paraaminobenzoskabes derivati) un paraaminobenzoskabe adekvatas devas pazemina
sulfonamidu antibakterialo efektivitati.

4.9. Devas un lietoSanas veids

Intramuskularam injekcijam.

Liellopiem, aitam: 3 -4 ml/ 50 kg kermena svara divas reizes diena.
Cukam: 7 ml / 100 kg kermena svara divas reizes diena.
Suniem, kakiem: 0,1 ml /1 kg kermena svara divas reizes diena.
Arstesanas ilgums: 4 -7 dienas.

4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams



Nav zinama.
411 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Liellopiem, ciikam, aitam:

Galai un blakusproduktiem: 8 dienas.
Liellopiem, aitam:

Pienam: 5 dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretmikrobu lidzekli sistémiskai lietosanai, sulfonamidu
kombinacijas un trimetoprims.
ATK vet kods: QIOLIEW30.

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Sulfonamidi un trimetoprims kavé bakteriju folijskabes sintézi divos viens otram sekojoSos
etapos, izraisot sekundaru sinergisku efektu. Kombinacija lauj samazinat sulfonamidu devas
dalu, samazinot blakusreakciju risku. Sulfonamidi un trimetoprims katrs par sevi darbojas
bakteriostatiski, bet kombinacija (attieciba 20: 1, arT 5:1) baktericidi.

Trimethosulf antibakterialais spektrs ietver gramnegativas un grampozitivas baktérijas, arl
Clamydia spp. un dazus protozojus (Eimeria spp., Toxoplasma spp.). Ipasi augsta terapeitiska
efektivitate konstatéta pret veterinaraja praksé biezi sastopamo infekciju ierosinatajiem: E. coli,
Shigella spp., Klebsiella spp., Proteus vulgaris, Mannheimia spp. (piem.,, Mannheimia
haemolytica), Pasteurella multocida, Staphylococcus spp., (piem., Staphylococcus aureus),
Streptococcus spp. (piem.,S. equi), Pneumococcus spp., Salmonella spp. un Actinomyces spp.
Vidgja antibakteriala efektivitate ir pret Brucella spp., Clostridium spp., Listeria
monocytogenes, Trueperella (Arcanobacterium) spp., Bordetella spp., Actinobacillus
(Haemophilus) spp., Actinobacillus lignieresii, and Pseudomonas spp. Biezi vai galvenokart
rezistenti ir: Enterococcus spp., Leptospira spp., Mycoplasma spp., Treponema spp., Rickettsia
spp., un Coxiella spp.

Mikroorganismu pieaugosa rezistence ir saistita ar to sp&ju paaugstinat paraaminobenzoskabes
antagonistu sint€zi un izmainam dihidropteroinskabes sint&ze.

Sulfonamidu-trimetoprima kombingtai lietoSanai dzivnieku infekcijas slimibu arstéSana ir
augsta terapeitiska efektivitate.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Absorbcija, izplatiSanas, metabolisms un eliminacija:

Aktivas vielas labi uzstucas injekcijas vieta. Sulfonamidi saistas ar plazmas proteiniem.
Piesaistes intensitate un sulfonamidu eliminacijas pusperiods svarstas atkariba no dzivnieku
sugas. Sulfonamidi labi resorb&as un penetré transplacentaro barjeru. Sulfonamidi
biotrnsformgjas acetilgjoties, art glikuronizgjoties.

Saistitie un nesaskeltie sulfonamidi izdalas ar urnu. Tikai loti neliela dala noklist piena.

Triju sulfonamidu kombinacija samazina kristaliirijas risku, jo kombinacija tie neietekmé katra
atseviska sulfonamida Skidibu (neatkarigas Skidibas likums).  Vairaku sulfonamidu
kombin&Sana paaugstina antibakterialas darbibas intensitati.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA



6.1. Paligvielu saraksts
Benzilspirts

Etanols

N-metilpirolidons

Natrija hidroksids

Udens injekcijam

6.2. Bitiska nesaderiba

Ta ka pastav fizikalas un kimiskas nesaderibas iespé&jas, $is veterinaras zales nedrikst lietot
maisfjuma ar citam veterinarajam zaleém.

6.3.  Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins$ pec pirmas tiesa iepakojuma atversanas: izlietot nekavgjoties.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat temperattira 15 - 25°C.

Sargat no gaismas.

Uzlabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

6.5. TieSa iepakojuma veids un saturs

Pret hidrolizi izturigi 50 ml un 100 ml stikla flakoni.
Polistirola kaste ar 10 x 50 ml vai 12 x 100 ml.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem
tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

BREMER PHARMA GMBH

Werkstrasse 42

34414 Warburg

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

VINRP/95/0325

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 08/02/1996
P&dgjas parregistracijas datums: 26/03/2012



10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

03/2018

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES
UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



