VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

VETRISULF milteliai geriamajam tirpalui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 g milteliy yra:

veikliyjy medziagy:

sulfachlorpiridazino natrio druskos 0,5 g,
trimetoprimo 0,1 g;
pagalbiniy medziagy: kil g.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Milteliai geriamajam tirpalui.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Vistos, kalakutai, zasys.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis

Vistoms, kalakutams, zgsims, serganCioms kvépavimo, vir§skinimo organy ir sisteminémis
infekcinémis ligomis, kuriy sukéléjai jautrtis sulfachlorpiridazinui ir trimetoprimui, gydyti ir
profilaktiskai. Dazniausiai skirtinas sergant 1étinémis kvépavimo organy ligomis, kolibakterioze
(sukelta E. coli), salmonelioze (Salmonella spp.), pauksc¢iy pasterelioze (Pasteurella multocida),
kalakuty bordetelioze (Bordetella avium), infekcine sloga (Haemophilus paragallinarum), raudonlige
(Erysipelothrix rhusiopathiae), stafilokokoze (Staphylococcus aureus) bei nekrotiniu enteritu
(Clostridium perfringens).

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti dedantiems pauksc¢iams, kuriy kiauSiniai skirti Zmoniy maistui.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Nera.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Néra.



Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Biitina vengti nereikalingo sglycio su veterinariniu vaistu.
Naudojus vaistg reikia plauti rankas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Vaistas yra mazai toksiskas, todél Salutinis poveikis biina labai retai. Pasireiskus jtariamai nepalankiai
reakcijai, gydyma reikia nutraukti. Toksikologiniy tyrimy metu nepalankiy reakcijy nepastebéta.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Netaikytina.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Reikia girdyti sumai$ius su geriamuoju vandeniu.
Dozés.
4 g milteliy 100 kg kiino svorio per dieng (atitinkamai 24 mg veikliyjy medziagy 1 kg kiino svorio per
dieng).
Naudojimas:
—iki 7 d. amziaus 100 g/1 000 I geriamojo vandens;
— 1-4 sav. amziaus 200 g/1 000 1 geriamojo vandens;
—nuo 4 sav. amziaus 300 g/1 000 1 geriamojo vandens.
Gydyti reikia 3-5 d. i$ eilés.

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

Perdozavimas pasitaiko labai retai, nes vaistas yra gerai pauksciy toleruojamas. Tyrimais nustatyta,
kad vaistas nesukélé toksinio poveikio net naudojamas 3 kartus didesne nei rekomenduotina doze.
Pasireiskus jtariamai toksinei reakcijai dél didelio perdozavimo, biitina gydyma nutraukti ir gydyti
simptomiskai.

4.11. ISlauka

Vistienai, kalakutienai ir Zgsienai — 3 paros.
Neregistruota naudoti dedantiems pauksciams, kuriy kiauSiniai skirti zmoniy maistui.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
Farmakoterapiné grupé: sulfonamidai ir trimetoprimas. ATCvet kodas: QJO1EW12.
5.1. Farmakodinaminés savybés

VETRISULF geriamieji milteliai yra plataus veikimo spektro antimikrobinis preparatas, kurio
veikliosios medziagos yra sulfachlorpiridazino natrio druska ir trimetoprimas. Sios dvi medZiagos,
santykiu 5:1, stabdo palaipsninius folio riigSties sintezés etapus, taip sutrikdo puriny, reikalingy DNR,
sinteze. Sis veikimo mechanizmas uztikrina sinerginj antibakterinj poveikj daugumai patogeniniy
mikroorganizmy ir praplecia veikimo spektra, sustiprina poveikj. Tokiu budu sumazéja bakterijy
atsparumo vystymosi galimybé. Sulfachlorpiridazino ir trimetoprimo derinys aktyviai veikia dauguma
gramteigiamy ir gramneigiamy mikroorganizmuy, tarp ju Streptococcus spp., Staphylococcus spp.,



Clostridium spp., Erysipelothrix rhusiopathiae, E. coli, Salmonella spp., Klebsiella spp., Pasteurella
spp., Bordetella spp. ir Haemophillus spp.

Vidutine sulfachlorpiridazino ir trimetoprimo 5:1derinio MSK jvairiy padermiy gramneigiamiems ir
gramteigiamiems mikroorganizmams yra, atitinkamai 0,2+0,02 ir 0,2+0,04 pg/ml.

Gausiais farmakologiniais tyrimais nustatyta, kad abi veikliosios medziagos yra greitai absorbuojamos
virSkinimo trakte (t,.x abiejy medziagy 1-2 val.), placiai pasiskirsto visame organizme, o daugumoje
kiino audiniy ir skys¢iy susidaro efektyvi koncentracija. Abi medziagos greitai issiskiria i§ pauksciy
organizmo, o sulfachlorpiridazino pusinés eliminacijos laikas — 1,3—1,9 val., trimetoprimo — 1,0—

2,4 val.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Abi veikliosios medziagos zinduoliams yra mazo toksiSkumo, o sulfachlorpiridazino LDs, per os yra
2 mg/kg (peléms), trimetoprimo — 1 500 mg/kg (ziurkéms), 5 400 mg/kg (peléms, pateléms). Maza
toksiskuma patvirtinantys iminio toksiSkumo tyrimai buvo atlikti su pelémis. Preparato timiné LDsq
verté peléms davus per 0s nustatyta >2 mg/kg kiino svorio pateléms ir patinams.

Bendrasis vaisto toleravimas buvo istirtas su visy paskirties riiSiy pauksciais, t.y. viStomis, kalakutais
ir Zgsimis. Vaistas nesukélé jokiy nepalankiy reakcijy net tris kartus virSijus gydomaja dozg.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Makrogolis 4 000, gliukozés monohidratas.

6.2. Nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 24 mén.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 3 mén.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, istirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Pirming pakuote laikyti sandariai uzdaryta.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Plastikiniai indai po 100 g, 1 ir 5 kg.
Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.



7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS
LAVET Pharmaceuticals Ltd.,

1161 Budapest,

Otto u. 14.,

Vengrija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIAI

LT/2/07/1742/001-003

9. REGISTRACIJOS / PERREGISTRACIJOS DATA

Registracijos data: 2007-04-06
Perregistracijos data: 2012-04-27

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2012-04-24

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

PLASTIKINIS INDAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

VETRISULF milteliai geriamajam tirpalui

| 2. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 g milteliy yra:

sulfachlorpiridazino natrio druskos 0,5 g,
trimetoprimo 0,1g;
pagalbiniy medziagy: kil g.

3. VAISTO FORMA

Milteliai geriamajam tirpalui.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

100 g
1 kg
S5kg

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Vistos, kalakutai, Zasys.

| 6. INDIKACIJOS

Vistoms, kalakutams, zgsims, serganc¢ioms kvépavimo, virsSkinimo organy ir sisteminémis
infekcinémis ligomis, kuriy sukéléjai jautrtis sulfachlorpiridazinui ir trimetoprimui, gydyti ir
profilaktiskai.

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Reikia girdyti sumai$ius su geriamuoju vandeniu.

| 8. ISLAUKA

ISlauka: vistienai, kalakutienai ir Zgsienai — 3 paros.
Neregistruota naudoti dedantiems pauksciams, kuriy kiauSiniai skirti zmoniy maistui.



| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojima biitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
AtkimsSus biitina sunaudoti per 3 mén.
IStirpinus butina sunaudoti per 24 val.

| 11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Pirming pakuote laikyti sandariai uzdarytg.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-I)) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas 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 su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

| 15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

LAVET Pharmaceuticals Ltd.,
1161 Budapest,

Otto u. 14.,

Vengrija

[16. RINKODAROS TEISES NUMERIAI (-IAI)

LT/2/07/1742/001
LT/2/07/1742/002
LT/2/07/1742/003

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr. {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
VETRISULF milteliai geriamajam tirpalui

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas:
LAVET Pharmaceuticals Ltd.,

1161 Budapest,

Otté u. 14.,

Vengrija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

VETRISULF milteliai geriamajam tirpalui

3. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 g milteliy yra:

veikliyju medziagy:

sulfachlorpiridazino natrio druskos 0,5 g,
trimetoprimo 0,1g;
pagalbiniy medziagy: kil g.

4. INDIKACIJA (-OS)

Vistoms, kalakutams, zgsims, sergancioms kvépavimo, vir§skinimo organy ir sisteminémis
infekcinémis ligomis, kuriy sukéléjai jautrtis sulfachlorpiridazinui ir trimetoprimui, gydyti ir
profilaktiskai. Dazniausiai skirtinas sergant 1étinémis kvépavimo organy ligomis, kolibakterioze
(sukelta E. coli), salmonelioze (Salmonella spp.), pauksc¢iy pasterelioze (Pasteurella multocida),
kalakuty bordetelioze (Bordetella avium), infekcine sloga (Haemophilus paragallinarum), raudonlige
(Erysipelothrix rhusiopathiae), stafilokokoze (Staphylococcus aureus) bei nekrotiniu enteritu
(Clostridium perfringens).

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti dedantiems pauksciams, kuriy kiauSiniai skirti zmoniy maistui.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Vaistas yra mazai toksiSkas, todél Salutinis poveikis biina labai retai. Pasireiskus jtariamai nepalankiai
reakcijai, gydyma reikia nutraukti. Toksikologiniy tyrimy metu nepalankiy reakcijy nepastebéta.
Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Vistos, kalakutai, zasys.



8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Reikia girdyti sumai$ius su geriamuoju vandeniu.
Dozeés.
4 g milteliy 100 kg kiino svorio per dieng (atitinkamai 24 mg veikliyjy medziagy 1 kg kiino svorio per
dieng).
Naudojimas:
—iki 7 d. amziaus 100 g/1 000 I geriamojo vandens;
— 1-4 sav. amziaus 200 g/1 000 I geriamojo vandens;
—nuo 4 sav. amziaus 300 g/1 000 1 geriamojo vandens.
Gydyti reikia 3-5 d. i$ eilés.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Neéra.

10. ISLAUKA

Vistienai, kalakutienai ir Zgsienai — 3 paros.
Neregistruota naudoti dedantiems pauks¢iams, kuriy kiauSiniai skirti Zzmoniy maistui.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Pirming pakuote laikyti sandariai uzdaryta.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — 3 mén.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, istirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Biitina vengti nereikalingo salyc¢io su veterinariniu vaistu.

Naudojus vaistg reikia plauti rankas.

Perdozavimas pasitaiko labai retai, nes vaistas yra gerai pauksciy toleruojamas. Tyrimais nustatyta,
kad vaistas nesukélé toksinio poveikio net naudojamas 3 kartus didesne nei rekomenduotina doze.
Pasireiskus jtariamai toksinei reakcijai dél didelio perdozavimo, biitina gydyma nutraukti ir gydyti
simptomiskai.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlieckomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2012-04-24



15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama su veterinariniu receptu.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, praSome susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.



