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I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Equibactin vet., 250 mg/g + 50 mg/g, geriamieji milteliai arkliams

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename grame yra:

veikliosios medZiagos:

sulfadiazino 250 mg,

trimetoprimo 50 mg,

pagalbiniy medZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Gliukozé monohidratas

Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis

Balti arba balsvi milteliai.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Arkliai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Naudoti arkliams gydyti trimetoprimo ir sulfadiazino deriniui jautriy mikroorganizmy sukeltas
infekcijas, pvz., virSutiniy kvépavimo taky infekcijas, urogenitalings sistemos ir Zaizdy infekcijas.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti arkliams, sergantiems sunkia kepeny arba inksty liga.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti esant atsparumui trimetoprimui ir sulfonamidams.

3.4. Specialieji jspéjimai
Nera.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Siekiant iSvengti kristalurijos, gydomiems gyviinams reikia uztikrinti laisva prieiga prie geriamojo
vandens.

Gydant jauniklius ir kepeny pazeidimy turin¢ius gyviinus reikia imtis atsargumo priemoniy.

Jeigu inksty funkcija paZeista, vaistas gali kauptis ir taikant gydyma ilgg laika, gali padidéti Salutinio
poveikio rizika.

Arkliams, turintiems kraujo diskrazijy, veterinarinj vaistg reikia naudoti atsargiai.




Veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti pagrjstas tikslinio (-iy) patogeno (-y) nustatymu ir jautrumo
tyrimu. Jei tai nejmanoma, gydymas turi biiti pagristas tikio ar vietos (regiono) epidemiologine
informacija ir Ziniomis apie tiksliniy patogeny jautrumg. Veterinarinis vaistas turi biiti naudojamas
laikantis oficialios, nacionalinés ir regioninés antimikrobiniy medziagy naudojimo politikos.
Naudojant veterinarinj vaista kitaip, nei nurodyta VVA, gali padidéti atspariy bakterijy paplitimas, o
dél galimo kryzminio atsparumo gali sumazéti gydymo kitais antimikrobiniais vaistais
veiksmingumas.

Jeigu infekcijos metu susidaro pilinés zaizdos, trimetoprimo-sulfonamidy deriniai nerekomenduojami,
dél mazo veiksmingumo.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Sio veterinarinio vaisto sudétyje yra sulfadiazino — sulfonamido, kuris gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijas patekes ant odos, ikvépus arba atsitiktinai prarijus. Dél padidéjusio jautrumo
sulfonamidams gali kilti kryZzminiy reakcijy su kitais antibiotikais. Sulfonamidai gali sukelti sunkias
alergines reakcijas.

Reikia vengti salycio su §iuo veterinariniu vaistu. Tai ypa¢ svarbu zmonéms, kuriems nustatytas
padidéj¢s jautrumas sulfonamidams.

Reikia vengti jkvépti dulkiy. Dirbant su §iuo veterinariniu vaistu reikia dévéti vienkarting puskauke-
respiratoriy, atitinkantj Europos standarta EN149, arba daugkartinj respiratoriy, atitinkantj Europos
standartg EN140, su filtru pagal EN143.

Reikia vengti, kad nepatekty ant odos. Dirbant su Siuo veterinariniu vaistu reikia miivéti gumines
pirstines. Patekus ant odos, reikia nuplauti vandeniu su muilu.

Jeigu po salycio pasireiskia tokie simptomai, kaip odos bérimas arba dusimas ir sudirginimas
nepraeina, reikia nedelsiant kreiptis ] gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar
etikete.

Po naudojimo kruops¢iai nusiplaukite rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Arkliai
Labai reta Padidéjusio jautrumo reakcija (pvz., dilgéliné).
(<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty Apetito pablogéjimas.
gyvuny, iskaitant atskirus Virskinimo trakto sutrikimas (pvz., skystos iSmatos,
praneSimus) viduriavimas, kolitas).
Kepeny sutrikimas.
Hematologinis sutrikimas (pvz., anemija, trombocitopenija,
leukopenija).
Daznis nenustatytas (negali biti Inksty sutrikimas, Slapimo taky obstrukcija.?
apskaiciuotas pagal turimus Hematurija, kristalurija
duomenis) ’ '

# Inksty kanaléliy obstrukcija

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumag. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui, arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg. Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
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Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Vaikingumas ir laktacija

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir pelémis nustatytas teratogeninis poveikis skiriant dozes,
didesnes nei terapings.

Nerekomenduojama naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Sulfonamidai, naudojami kartu su alfa2-adrenoreceptoriy agonistais, pvz., detomidinu, gali sukelti
mirtinas aritmijas arkliams.

3.9. Dozés ir naudojimo biuidas

Naudoti su pasaru.

Rekomenduojama dozé yra 30 mg veikliyjy medziagy kartu (pvz., 25 mg sulfadiazino ir 5 mg
trimetoprimo) vienam kg kiino svorio, tai atitinka 10 g veterinarinio vaisto 100 kg kiino svorio skiriant
vieng arba du kartus per parg ir gydyma tesiant 5 paras. Dozavimo daznis nustatomas atsizvelgiant j
susirgimg sukélusiy patogeny jautrumg ir infekcijos vieta.

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj. Apskai¢iuotam
veterinarinio vaisto kiekiui pasverti rekomenduojama naudoti tinkamai kalibruota svérimo jranga.
Milteliai gali biiti sumaiSyti su sauja paSaro prie$ pat dozavima Veikliosios milteliy medziagos kartaus
skonio. Veterinarinis vaistas gali biiti lengviau suSertas sumaiSius su melasa arba kitu saldikliu. Prie$
toliau Seriant arklj reikia palaukti, kad praeity pus¢ valandos po veterinarinio vaisto susérimo. Jeigu
arklys vis tiek neéda pasaro su vaistu, gydymui reikia naudoti kitos formos vaista su tomis paciomis
veikliosiomis medziagomis.

Veterinarinis vaistas turi biti skiriamas tik atskirai Seriamiems gyviinams arba nedidelei gyviiny
grupei, kur kiekvieno gyviino suvartojama doze¢ galima veiksmingai kontroliuoti.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)
Perdozavimo atveju gyvinas gali tustintis skystomis iSmatomis arba viduriuoti. Paprastai toks poveikis
praeina savaime, taciau esant reikalui galima taikyti simptominj gydyma, pvz., skirti skysc¢iy
dehidratacijos atveju.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 20 pary.

Pienui — neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas:
QJOIEW10



4.2. Farmakodinamika

Sulfadiazinas — tai sulfonamidy grupei priklausantis bakteriostazinis antibiotikas, kuris veikia
trikdydamas nukleoriig§ciy sinteze. Trimetoprimas — tai reduktazés inhibitorius, taip pat trikdantis su
bakterijos nukleortig§¢iy sinteze. Tiek trimetoprimas, tiek sulfadiazinas turi bakteriostazinj poveikij,
taciau skiriant kartu Siems vaistams btidingas sinerginis baktericidinis poveikis dél intervencijos | du
bakterijy folaty metabolizmo etapus is eilés.

Trimetoprimo ir sulfadiazino derinys pasizymi placiu antibakteriniu poveikio spektru veikdamas
gramteigiamas ir gramneigiamas bakterijas. ,Sulfonamidy ir jy deriniy apraSymuose teikiama
informacija apie chromosomy mutacijas ir plazmidziy medijuojama atsparuma. Bakterijoms,
izoliuotoms i§ gyviiny, kuriems ilgg laika skirtas §is vaistas, daznai nustatomas atsparumas.
Sulfonamidams budingas absoliutus kryzminis atsparumas.

4.3. Farmakokinetika

Skiriant rekomenduojamas bendrgsias 30 mg veikliyjy medziagy (pvz., 25 mg sulfadiazino ir 5 mg
trimetoprimo) vienam kg kiino svorio dozes, maksimali vidutiné koncentracija plazmoje po pavienés
dozés siekia mazdaug 13 mikrogramy mililitre sulfadiazino (po 2,3 val.) ir mazdaug 1,0 mikrograma
mililitre trimetoprimo (po 1,7 val.). Sulfadiazino pus¢jimo trukmé plazmoje yra mazdaug 7 val.,
trimetoprimo — apie 3 val. Abi medZiagos metabolizuojamos kepenyse; sulfadiazinas — acetilinamas ir
gliukuroninamas, o trimetoprimas —hidroksilinamas ir gliukuroninamas. Pagrindinis $alinimo kelias —
per inkstus ir mazesné dalis — su iSmatomis.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote (placiakaklius indus), — 3 ménesiai.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote (paketélius), — 24 val., jeigu laikoma sausoje vietoje ir
vél uzdaroma spaustuku (uzlenkus atidaryto paketélio kampa).

Tinkamumo laikas, jmaiSius j pasarg, — sunaudoti nedelsiant.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Paketélius ir placiakaklius indus pirma karta atidarius laikyti sandariai uzdarytus, kad vaistas bity
apsaugotas nuo drégmes.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

DTPE (baltas) placiakaklis indas su MTPE dangteliu (105 g, 210 g arba 420 g)
PP (baltas) placiakaklis indas su MTPE dangteliu (840 g).
PET / PE / aliuminio / PE LMTPE paketéliai (5 g, 15 g, 30 g, 60 g arba 100 g).

Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté su vienu placiakakliu indu, kuriame yra 105 g, 210 g, 420 g arba 840 g milteliy.
Kartoniné dézuté su 10, 20 arba 28 paketéliais, kurivose yra 5 g, 15 g, 30 g arba 60 g geriamyjy
milteliy.

Kartoniné dézuté su 10 paketéliy, kuriuose yra 100 g geriamyjy milteliy.




Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Dechra Regulatory B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/23/2784/001-020

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2023-11-07

9.  PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2025-12-16

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINES DEZUTES — PLACIAKAKLIS INDAS IR PAKETELIAI

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Equibactin vet., 250 mg/g + 50 mg/g, geriamieji milteliai

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vieno gramo sudétis:
sulfadiazino 250 mg,
trimetoprimo 50 mg.

3. PAKUOTES DYDIS

30¢g
60 g
100 g
10x5¢g
10x15¢g
10x30¢g
10x 60 g
10x 100 g
20x5¢g
20x15¢g
20x30¢g
20x 60 g
28x5¢g
28x15¢g
28x30¢g
28x60g
105 g
210 g
420 g
840 g

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Arkliai.

5.  INDIKACIJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti su pasaru.



7.  ISLAUKA

I8lauka
Skerdienai ir subproduktams — 20 pary.
Pienui — neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

|8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Placiakaklis indas — atidarius sunaudoti per 3 mén. Atidarius sunaudoti iki ...

Paketélis — atidarius sunaudoti per 24 val., jeigu laikoma sausoje vietoje ir vél uzdaroma spaustuku
(uzlenkus atidaryto paketélio kampa).

Tinkamumo laikas, jmaiSius j pasara,— sunaudoti nedelsiant.

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Paketelius ir placiakaklius indus pirma kartg atidarius laikyti sandariai uzdarytus, kad vaistas bty
apsaugotas nuo drégmes.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Dechra Regulatory B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/23/2784/001-020

[15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

PLACIAKAKLIS INDAS (105 g, 210 g, 420 g ir 840 g) IR PAKETELIAI (30 g, 60 g IR 100 g)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Equibactin vet., 250 mg/g + 50 mg/g, geriamieji milteliai

2.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vieno gramo sudétis:
sulfadiazinas 250 mg,
trimetoprimas 50 mg.

3.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai.

4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti su paSaru
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

5.  ISLAUKA

Islauka
Skerdienai ir subproduktams — 20 pary.
Pienui — neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

‘6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Placiakaklis indas — atidarius sunaudoti per 3 mén.

Pakeltélis — atidarius sunaudoti per 24 val., jeigu laikoma sausoje vietoje ir vél uzdaroma spaustuku
(uzlenkus atidaryto paketélio kampa).

Tinkamumo laikas, jmaiSius j paSarg — sunaudoti nedelsiant.

7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Paketelius ir placiakaklius indus pirma kartg atidarius laikyti sandariai uzdarytus, kad vaistas bty
apsaugotas nuo drégmes.
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8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Dechra Regulatory B.V.

9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

5gir 15 g PAKETELIAI

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Equibactin vet.

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Sulfadiazinas 250 mg/g,
trimetoprimas 50 mg/g.

‘3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 24 val., jeigu laikoma sausoje vietoje ir vél uzdaroma spaustuku.

Tinkamumo laikas, jmaiSius j pasara,— sunaudoti nedelsiant.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas
Equibactin vet., 250 mg/g + 50 mg/g, geriamieji milteliai arkliams

Balti arba balsvi milteliai.

24 Sudétis
Kiekviename grame yra:

veikliosios medziagos:
sulfadiazino 250 mg,
trimetoprimo 50 mg,

3. Paskirties gyviiny rasys

Arkliai.

4. Naudojimo indikacijos

Naudoti arkliams gydyti trimetoprimo ir sulfadiazino deriniui jautriy mikroorganizmy sukeltas
infekcijas, pvz., virSutiniy kvépavimo taky infekcijas, urogenitalinés sistemos ir zaizdy infekcijas.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti arkliams, sergantiems sunkia kepeny arba inksty liga.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti esant atsparumui trimetoprimui ir sulfonamidams.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviny rii§ims

Siekiant iSvengti kristalurijos, gydomiems gyvinams reikia sudaryti laisva prieiga prie geriamojo
vandens.

Gydant jauniklius ir kepeny pazeidimy turin¢ius gyviinus reikia imtis atsargumo priemoniy.

Jeigu inksty funkcija paZeista, vaistas gali kauptis ir taikant gydyma ilgg laika, gali padidéti Salutinio
poveikio rizika.

Arkliams, turintiems kraujo diskrazijy, veterinarinj vaistg reikia naudoti atsargiai.

Veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti pagrjstas tikslinio (-iy) patogeno (-y) nustatymu ir jautrumo
tyrimu. Jei tai nejmanoma, gydymas turi buti pagrjstas tikio ar vietos (regiono) epidemiologine
informacija ir Ziniomis apie tiksliniy patogeny jautrumg. Veterinarinis vaistas turi biiti naudojamas
laikantis oficialios, nacionalinés ir regioninés antimikrobiniy medziagy naudojimo politikos.
Naudojant veterinarinj vaistg kitaip, nei nurodyta VVA, gali padidéti atspariy bakterijy paplitimas, o
del galimo kryZzminio atsparumo gali sumazéti gydymo kitais antimikrobiniais vaistais
veiksmingumas.

Jeigu infekcijos metu susidaro piilinés zaizdos, trimetoprimo-sulfonamidy deriniai nerekomenduojami,
del mazo veiksmingumo.
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Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Sio veterinarinio vaisto sudétyje yra sulfadiazino — sulfonamido, kuris gali sukelti padidéjusio

jautrumo reakcijas patekes ant odos, ikvépus arba atsitiktinai prarijus. Dél padidéjusio jautrumo
sulfonamidams gali kilti kryZzminiy reakcijy su kitais antibiotikais. Sulfonamidai gali sukelti sunkias
alergines reakcijas.

Reikia vengti salycio su §iuo veterinariniu vaistu. Tai ypa¢ svarbu zmonéms, kuriems nustatytas
padidéj¢s jautrumas sulfonamidams.

Reikia vengti jkveépti dulkiy. Dirbant su §iuo veterinariniu vaistu reikia dévéti vienkarting puskauke-
respiratoriy, atitinkantj Europos standarta EN149, arba daugkartinj respiratoriy, atitinkantj Europos
standartg EN140, su filtru pagal EN143.

Reikia vengti, kad nepatekty ant odos. Dirbant su Siuo veterinariniu vaistu reikia miivéti gumines
pirstines. Patekus ant odos, reikia nuplauti vandeniu su muilu.

Jeigu po salycio pasireiskia tokie simptomai, kaip odos bérimas arba dusimas ir sudirginimas
nepraeina, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar
etikete.

Po naudojimo kruops¢iai nusiplaukite rankas.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir pelémis nustatytas teratogeninis poveikis skiriant dozes,
gerokai didesnes nei terapings.

Nerekomenduojama naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Sulfonamidai, naudojami kartu su alfa2-adrenoreceptoriy agonistais, pvz., detomidinu, gali sukelti
mirtinas aritmijas arkliams.

Perdozavimas

Perdozavimo atveju gyvinas gali tustintis skystomis iSmatomis arba viduriuoti. Paprastai toks poveikis
praeina savaime, taciau esant reikalui galima taikyti simptominj gydyma, pvz., skirti skys¢iy
dehidratacijos atveju.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7 Nepageidaujami reiSkiniai

Arkliai
Labai reta Padidéjusio jautrumo reakcija (pvz., dilgeliné (iSbérimas
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty ruplémis))
gyviiny, jskaitant atskirus Apetito pablogéjimas.

raneSimus e o .
p ) Virskinimo trakto sutrikimas (pvz., skystos iSmatos,

viduriavimas, kolitas (storosios Zarnos gleivinés
uzdegimas).

Kepeny sutrikimas.

Hematologinis sutrikimas (pvz., anaemija (raudonyjy
kraujo kuineliy skai¢iaus sumaz¢jimas), trombocitopenija
(mazas kraujo ploksteliy skaicius), leukopenija (mazas
baltyjy kraujo kiineliy skaicius)).
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Daznis nenustatytas (negali biiti Inksty sutrikimas, Slapimo taky obstrukcija.?
apskaiciuotas pagal turimus

duomenis) Hematurija (kraujas §lapime), kristalurija (krislai $lapime).

? Inksty kanaléliy obstrukcija

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba
manant, kad vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius
nepageidaujamus reiskinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui
naudodamiesi $io lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija
per savo nacionaling praneSimy sistemg: https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Naudoti su pasaru.

Rekomenduojama dozé yra 30 mg veikliyjy medziagy kartu (pvz., 25 mg sulfadiazino ir 5 mg
trimetoprimo) vienam kg kiino svorio, tai atitinka 10 g veterinarinio vaisto 100 kg kiino svorio,
skiriant vieng arba du kartus per parg ir gydyma tesiant 5 paras.

Dozavimo daznis nustatomas atsizvelgiant j susirgima sukélusiy patogeny jautruma ir infekcijos vieta.
Sis veterinarinis vaistas turi biiti naudojamas tik individualiai eriamiems gyviinams arba nedidelei
gyviny grupei, kai galima veiksmingai kontroliuoti, kiek sunaudoja atskiri gyvunai.

Veterinarinis vaistas turi biiti skiriamas tik atskirai Seriamiems gyviinams arba nedidelei gyviiny
grupei, kur kiekvieno gyviino suvartojama doze¢ galima veiksmingai kontroliuoti.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj. Apskai¢iuotam
veterinarinio vaisto kiekiui pasverti rekomenduojama naudoti tinkamai kalibruota svérimo jranga.
Milteliai gali biiti sumaiSyti su sauja paSaro pries pat dozavimg Veikliosios milteliy medziagos kartaus
skonio. Veterinarinis vaistas gali biiti lengviau suSertas sumaisius su melasa arba kitu saldikliu. Pries
toliau Seriant arklj reikia palaukti, kad praeity pusé valandos po veterinarinio vaisto su$érimo. Jeigu
arklys vis tiek neéda pasaro su vaistu, gydymui reikia naudoti kitos formos vaista su tomis paciomis
veikliosiomis medziagomis.

10. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 20 pary.

Pienui — neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.

Paketélius ir placiakaklius indus pirma kartg atidarius laikyti sandariai uzdarytus, kad vaistas biity
apsaugotas nuo drégmes.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir

etiketés po ,,Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote (placiakaklius indus) — 3 ménesiai.
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Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote (paketélius) — 24 val., jeigu laikoma sausoje
vietoje ir vél uzdaroma spaustuku (uzlenkus atidaryto paketélio kampg).

Tinkamumo laikas, imaiSius j pasara, — sunaudoti nedelsiant.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuocdiy dydziai

LT/2/23/2784/001-020

Kartoniné dézuté su vienu placiakakliu indu, kuriame yra 105 g, 210 g, 420 g arba 840 g milteliy.
Kartoniné dézuté su 10, 20 arba 28 paketéliais, kuriuose yra 5 g, 15 g, 30 g arba 60 g geriamyjy
milteliy.

Kartoniné dézuté su 10 paketéliy, kuriuose yra 100 g geriamyjy milteliy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzZiiiros data
20205-12-16

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nyderlandai

+31 348 563 434

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nyderlandai
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17.

Kita informacija
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