I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nanotrim, 464,2 mg/g + 100 mg/g, milteliai, skirti naudoti su geriamuoju vandeniu ar pienu vistoms,
kalakutams, kiauléms ir galvijams

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename grame yra:

veikliyjy medziagy:

sulfachlorpiridazino 464,2 mg (atitinka 500 mg sulfachlorpiridazino natrio druskos),
trimetoprimo 100 mg;

pagalbiniy medZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity sudedamuyjy medziagy
sudétis

Polisorbatas 80

Maltodekstrinas

Nuo $viesiai kreminés iki smélio spalvos milteliai.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Vistos, kalakutai, kiaulés ir galvijai (neatrajojantys).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Vistos ir kalakutai

Gydymui ir metafilaktikai:

- Escherichia coli infekcijy, jskaitant antrines Escherichia coli infekcijas, sergant létine kvépavimo
organy liga (LKOL),

- pastereliozés,

- Avibacterium paragallinarum sukelto infekcinio rinito,

- Stafilokoky infekcijy.

Prie$ naudojant veterinarinj vaista, turi biiti nustatytas ligos buvimas pulke.

Kiaulés

Gydymui ir metafilaktikai:

- kolibakteriozés, pvz., Escherichia coli sukelty virskinimo trakto infekcijy,
- mastito,

- Trueperella pyogenes, Escherichia coli sukelto poliartrito.

Prie$ naudojant veterinarinj vaistg, turi buiti nustatytas ligos buvimas grupéje.

Galvijai (neatrajojantys)

Gydymui ir metafilaktikai:

- Escherichia coli sukelto gastroenterito,

- kolisepticemijos,

- streptokoky, Trueperella pyogenes, Escherichia coli, Pasteurella sukeltos bronchopneumonijos,
- streptokoky sukelto poliartrito,




- Fusobacterium necrophorum sukeltos difterijos.
Prie$ naudojant veterinarinj vaista, turi biiti nustatytas ligos buvimas grupéje.
3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti atrajojantiems gyviinams.

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems sunkia kepeny ar inksty liga, oligurija ar anurija.
Negalima naudoti gyviinams su sutrikusia hemopoezés sistema.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui sulfonamidams ar trimetoprimui ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Pastebétas didelis E. coli riiSiy atsparumas.

Nustatytas kryzminis atsparumas skirtingiems sulfonamidams ir sulfachlorpiridazinui bei
streptomicinui.

Jautrumo tyrimais nustacius atsparumg kitiems sulfonamidams ar streptomicinui, veterinarinio vaisto

naudojima reikia atidziai apsvarstyti, nes jo veiksmingumas gali buti sumazéjes.

Esant nepakankamam vandens suvartojimui, kiaulés ir galvijai (neatrajojantys) turi btti gydomi
parenteriniu biidu, naudojant tinkama veterinarijos gydytojo skirtg injekcinj veterinarinj vaista.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny raSims

Veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti pagristas tikslinio (-iy) patogeno (-y) nustatymu ir jautrumo
tyrimu. Jei tai nejmanoma, gydymas turi biiti pagrjstas epidemiologine informacija ir Ziniomis apie
tiksliniy bakterijy jautruma fermos arba vietos / regiono lygmeniu.

Veterinarinis vaistas turi biiti naudojamas laikantis oficialios, nacionalinés ir regioninés
antimikrobiniy medziagy politikos.

Gydymo metu siekiant i§vengti inksty buklés pablogéjimo dél kristalurijos, buitina pasiriipinti, kad
gyviinas gauty pakankamga kiekj geriamojo vandens.

Pirmos eilés gydymui turi biiti naudojamas siauro spektro antibiotikas su mazesne atsparumo
antimikrobinéms medziagoms susidarymo rizika, kai jautrumo tyrimas rodo galimg tokio pasirinkimo
veiksminguma.

Negalima naudoti profilaktikai.

Sis antimikrobiniy medziagy derinys turéty biiti naudojamas tik tais atvejais, kai diagnostiniai tyrimai
rodo, kad kiekvieng i§ veikliyjy medziagy reikia skirti vienu metu.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Trimetoprimas, sulfachlorpiridazino natrio druska ir polisorbatas 80 gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijas. Visy pirma, padidéj¢s jautrumas sulfonamidams gali sukelti kryZmines
reakcijas | kitus antibiotikus. Jautrumo reakcijos i Sias medziagas kartais gali buti labai sunkios.
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas Sioms medziagoms, turi vengti bet kokio
tiesioginio sgly¢io su $iuo veterinariniu vaistu. Kad biity i§vengta bet kokio saly¢io, naudojant §j
veterinarinj vaistg, blitinos asmeninés apsaugos priemonés: nelaidzios (lateksinés arba nitrilinés)
pirstinés, apsauginés kaukes, akiy apsaugos priemongs ir tinkami apsauginiai drabuziai.



Dirbant su $iuo veterinariniu vaistu, negalima valgyti, gerti ar rukyti.

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti akis. Biitina vengti saly¢io su akimis. Atsitiktinai patekus j akis,
jas biitina plauti dideliu kiekiu vandens.

Jei po salycio pasireiskia tam tikri simptomai, pvz., odos bérimas ar akiy dirginimas, biitina kreiptis i
gydytoja ir parodyti jam pakuotés lapel]j arba etikete.

Po naudojimo bitina nusiplauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés

Siekiant iSvengti bet kokio neigiamo poveikio sausumos augalams, veterinarinis vaistas turéty bti
naudojamas tik:

- Dbroileriams: penkis broileriy ciklus per metus,

- nujunkytiems parSeliams: penkis nujunkyty parseliy ciklus per metus.

3.6. Nepageidaujamos reiskiniai

Vistos, kalakutai, kiaulés, galvijai (neatrajojantys)

Nenustatytas daznis (negali biiti Trombocitopenija, kauly ¢iulpy sutrikimas'
jvertintas pagal turimus duomenis):

! Alergenui specifiné aplastiné anemija, dél kurios pablogéja bendra buklé

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo
sistema. Atitinkamus kontaktinius duomenis zitirékite pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo, laktacijos ar kiau$iniy déjimo metu nenustatytas.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triusiais nustatytas teratogeninis ir fetotoksinis poveikis.
3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima naudoti kartu su veterinariniais vaistais, kuriy sudétyje yra sulfonamidy.

Naudojant sulfonamidus kartu su jonoforiniais kokcidiostatikais (pvz., monensinu, salinomicinu) gali
padidéti toksikozés rizika.

Negalima naudoti su PABA (paraaminobenzoine riigStimi).
Sulfonamidai sustiprina antikoagulianty poveik].
3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti su geriamuoju vandeniu ar pienu (pieno pakaitalu) (iSsamesn¢ informacija kiekvienai
paskirties gyviiny rusiai zr. toliau).

Vistos ir kalakutai




30 mg sulfachlorpiridazino natrio druskos ir 6 mg trimetoprimo 1 kg kiino svorio per dieng (atitinka
60 mg veterinarinio vaisto 1 kg kiino svorio per dieng), 3—5 dienas, iStirpinus geriamajame vandenyje.

Kiaulés

10 mg sulfachlorpiridazino natrio druskos ir 2 mg trimetoprimo 1 kg kiino svorio 2 kartus per dieng
(atitinka 20 mg veterinarinio vaisto 1 kg kiino svorio 2 kartus per dieng), bent 3—5 dienas, iStirpinus
geriamajame vandenyje.

Galvijai (neatrajojantys)

10 mg sulfachlorpiridazino natrio druskos ir 2 mg trimetoprimo 1 kg kiino svorio 2 kartus per dieng
(atitinka 20 mg veterinarinio vaisto 1 kg kiino svorio 2 kartus per dieng), bent 3—5 dienas, iStirpinus
pieno pakaitale.

Tirpaly su veterinariniu vaistu paruo§imo nurodymai
Norint uZztikrinti tinkama doze, kiino svorj reikia apskaiciuoti kiek jmanoma tiksliau.

Vandens su vaistu suvartojimas priklauso nuo gyviiny klinikinés biiklés. Kad bty uztikrintas tinkamas
dozavimas, reikia atitinkamai koreguoti sulfachlorpiridazino ir trimetoprimo koncentracija.

Rekomenduojama naudoti tinkamai kalibruotg matavimo jranga.

Atsizvelgiant | rekomenduojamg doze ir gydomy gyviiny skaiciy bei svorij, tiksli veterinarinio vaisto
paros koncentracija turi biiti apskaiciuota pagal §ig formule:

mg veterinarinio vidutinis gydomy
vaisto 1 kg kiino X gyviiny kiino svoris
svorio per dieng (kg) mg veterinarinio vaisto 1 litrui
vidutinis vandens / pieno pakaitalo suvartojimas per para - geriamojo Vagdens / pieno
(Vgyvinui) pakaitalo

Tirpalg su $variu vandentiekio vandeniu (ar pieno pakaitalu galvijams (neatrajojantiems)) reikia
paruosti pries pat suvartojimg. Pieno pakaitalas turi biiti paruostas prie$ pridedant veterinarinio vaisto,
naudojant ne Zemesnés kaip 20 °C temperatiiros vanden]. Tirpalg reikia intensyviai maiSyti 5 minutes.
Pieno pakaitalas su vaistu turi bti suvartotas per 1 valanda po paruosimo.

Gydant reikia nuolat stebéti vandens suvartojima. Geriamasis vanduo su vaistu turi biiti vienintelis
pasiekiamas geriamojo vandens $altinis gydymo laikotarpiu. Bet kokj geriamajj vandenj su vaistu,
nesuvartota per 24 valandas, reikia sunaikinti. Pasibaigus gydymo laikotarpiui, vandens tiekimo
sistema reikia tinkamai iSvalyti, kad nebity suvartotas subterapinis veikliosios medziagos kiekis.

Naudojant vandens rezervuara

Didziausias veterinarinio vaisto tirpumas yra 1 g/l (blogiausiu atveju, kai vanduo yra kietas, o
temperattira — 4 °C). Pradiniams tirpalams, kurie bus naudojami vandens rezervuaruose, negalima
virSyti didziausio tirpumo. Tirpinant, tirpalg reikia intensyviai maisyti bent 5 minutes. Tirpalus reikia
vizualiai patikrinti dél visisko itirpimo.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Perdozavus jokiy kity nepageidaujamy reiskiniy nei nurodyta skyriuje ,,Nepageidaujamos reakcijos*
néra zinoma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika



Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Vistos

Skerdienai ir subproduktams — 3 paros.

Kalakutai

Skerdienai ir subproduktams — 9 paros.

Kiaulés

Skerdienai ir subproduktams — 7 paros.

Galvijai (neatrajojantys)

Skerdienai ir subproduktams — 7 paros.

Neskirtas naudoti pauks¢iams, dedantiems arba désiantiems Zmoniy maistui skirtus kiausinius.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas:

QJO1IEW12

4.2. Farmakodinamika

Trimetoprimas yra antibakterinis diamino pirimidino darinys, kuris veikia sinergiskai su
sulfonamidais, kad nuslopinty bakterijy dauginimasi.
Sulfachlorpiridazinas yra antibakterinis sulfonamidas, neleidziantis bakterijoms daugintis.

Sulfachlorpiridazinas slopina fermentg sintetaze, kuris para-aminobenzoing riigtj pavercia
dihidrofolio rugstimi, folio rigsties pirmtaku.
Trimetoprimas blokuoja folio riigSties sinteze vélesniame etape slopindamas dihidrofolio riigsties

redukcija.
Trimetoprimo ir sulfametoksazolo maZiausios slopinancios koncentracijos liZio taskai
(1:19) (ug/ml)*-23
Klinikiné biuiklé Organizmas Jautris VidutiniSkai jautriis | Atsparis
Mastitas Staphylococcus spp. <2 Neéra luzio tasky >4
Zarnyno infekcija Enterobacterales <2/38 Néra lazio tasky >4/76

kiaulés / galvijai

Slubavimas ir (arba)

Anaerobiniai

Neéra luzio tasky

Neéra luzio tasky

Neéra luzio tasky

izoliatai

vistos / kalakutai

nagy puvinys arba patogenai

metritas

Kvépavimo taky Ivairiis patogenai Néra luzio tasky Néra luzio tasky Néra luzio tasky
izoliatai

galvijai / kiaulés

Septicemija Enterobacterales <2/38 Neéra luzio tasky >4/76
galvijai / kiaulés /

naminiai pauksciai

MMA/PPDS kiaulés Staphylococcus spp. <2 Neéra luzio tasky >4
STI izoliatai kiaulés Enterobacterales <2/38 Neéra luzio tasky >4/76
Kvépavimo taky Enterobacterales <2/38 Néra luzio tasky >4/76




IStephen Hawser (2022). European Collection of Veterinary Pathogens (VetPath V) — Minimal Inhibitory Concentration
(MIC) Testing. IHMA Europe Sarl. Tyrimo ataskaita 3638.

2- lan Morrissey (2019). European Collection of Veterinary Pathogens (VetPath IV) — Minimal Inhibitory Concentration
(MIC) Testing. IHMA Europe Sarl. Tyrimo ataskaita 2420.

3. Ed Siegwart (2015) MIC determination of the VetPath Ill collection of veterinary bacterial pathogens in Europe.
Quotient Bio Analytical Sciences. Projekto numeris IV 102277.

Atsparumas sulfonamidams ir trimetoprimui gali biiti chromosominis dél geny, koduojanciy tikslinius
fermentus (dihidropteroato sintazé, dihidrofolato reduktaz¢), mutacijy. Plazmidziy salygota atsparuma
sulfonamidams ir trimetoprimui sukelia nealeliniai ir vaistams atspartis chromosominiy tiksliniy
fermenty dihidropteroato sintazés ir dihidrofolato reduktazés variantai, kuriuos koduoja atitinkamai dfr
ir sul genai.

Escherichia coli atsparuma sulfonamidams lemia trys sul genai (sull, sul2 arba sul3). Sull yra placiai
paplites E.coli izoliatuose i$ sveiky ir serganciy gyviiny. Su/l2 ir sul3 rasta kiauliy E. coli izoliatuose.
Sull ir sul2 daznai aptinkami plazmidése, kuriose yra kity atsparumo antimikrobinéms medziagoms
geny. Sul2 genas daznai siejamas su atsparumo streptomicinui genais strA4-strB. Sul3 genas yra susijes
su kitais atsparumo genais, tokiais kaip atsparumo makrolidams genas mef(B).

Enterobacteriaceae ir kitose gram-neigiamose bakterijose buvo rasti dfi genai, koduojantys
dihidrofolato reduktazes, kurios yra nejautrios trimetoprimui.

Ivairts sulfonamidai yra visiskai kryzmisSkai atspariis. Plazmidziy salygotas atsparumas streptomicinui
dazniausiai yra susijes su atsparumo sulfonamidams, ampicilinui ir tetraciklinui genais ir yra gerai
zinomas jau daugelj mety.

4.3. Farmakokinetika

Sudavus per burng §érimo vamzdeliu, su geriamuoju vandeniu ar pieno misiniu, sulfachlorpiridazinas
ir trimetoprimas greitai absorbuojami ir greitai pasiekiama pastovi koncentracija plazmoje. Po
ilgalaikio gydymo veikliosios medziagos nesikaupia, o greitai pasiSalina. Sulfachlorpiridazinas ir
trimetoprimas yra trumpo veikimo, o jy puséjimo trukmé kraujyje sudavus per burng yra mazdaug
vienoda.

Savybés aplinkoje

Sulfachlorpiridazinas yra ilgai i§liekantis dirvozemyje ir toksiskas sausumos augalams.
Trimetoprimas yra iliekantis dirvozemyje.

5. FARMACINE INFORMACIJA

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti su geriamuoju vandeniu, kuriame yra chloro arba vandenilio
peroksido, nes esant Sioms biocidinéms veikliosioms medziagoms, veiklioji medziaga
sulfachlorpiridazino natrio druska suyra.

Neéra informacijos apie galimg Sio veterinarinio vaisto sgveikg ar nesuderinamuma, naudojant per
burng, sumaisius su geriamuoju vandeniu, kuriame yra biocidiniy produkty, iSskyrus chlorg ar

vandenilio peroksida, pasaro priedy ar kity geriamajame vandenyje panaudoty medziagy.

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

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 22 mén.



Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 3 mén.
Tinkamumo laikas, i§tirpinus geriamajame vandenyje pagal nurodymus, — 24 val.
Tinkamumo laikas, iStirpinus pieno pakaitale pagal nurodymus, — 1 val.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.

Laikyti originalioje talpykléje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés. Laikyti sausoje vietoje.
Paketelj laikyti sandariai uzdaryta.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

100 g pagalvés formos paketélis ir 1 kg polietileno/aliuminio/polietileno tereftalato laminato
uztraukiamas paketélis ploks¢iu dugnu.

Pakuociy dydziai
Pagalveés formos paketélis su 100 g.
Uztraukiamas paketélis ploksciu dugnu su 1 kg.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

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

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Huvepharma NV

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/25/2860/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2025-02-04

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-09-26

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista 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
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Paketélis (1 kg — 100 g)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nanotrim 464,2 mg/g + 100 mg/g, milteliai, skirti naudoti su geriamuoju vandeniu ar pienu

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

Kiekviename grame yra:
veikliyjy medziagy:

sulfachlorpiridazino 464,2 mg (atitinka 500 mg sulfachlorpiridazino natrio druskos),
trimetoprimo 100 mg.

3. PAKUOTES DYDIS

100 g
1 kg

4 PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos, kalakutai, kiaulés ir galvijai (neatrajojantys).

| 5. INDIKACLJA (-OS)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti su geriamuoju vandeniu ar pienu (pieno pakaitalu).

7 ISLAUKA

ISlauka

Vistos
Skerdienai ir subproduktams — 3 paros.

Kalakutai
Skerdienai ir subproduktams — 9 paros.

Kiaulés
Skerdienai ir subproduktams — 7 paros.

Galvijai (neatrajojantys)
Skerdienai ir subproduktams — 7 paros.

Neskirtas naudoti pauks¢iams, dedantiems arba désiantiems Zzmoniy maistui skirtus kiausinius.
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‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {MMMM-mm}

Atidarius sunaudoti per 3 mén.

Istirpinus geriamajame vandenyje, sunaudoti per 24 val.
IStirpinus pieno pakaitale, sunaudoti per 1 val.

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti originalioje talpykléje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés. Laikyti sausoje vietoje.
Paketélj laikyti sandariai uzdaryta.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie§ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Huvepharma NV

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/25/2860/001
LT/2/25/2860/002

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Nanotrim, 464,2 mg/g + 100 mg/g, milteliai, skirti naudoti su geriamuoju vandeniu ar pienu vistoms,
kalakutams, kiauléms ir galvijams

24 Sudétis

Kiekviename grame yra:

veikliyjy medziagy:

sulfachlorpiridazino 464,2 mg (atitinka 500 mg sulfachlorpiridazino natrio druskos),

trimetoprimo 100 mg.

Nuo $viesiai kreminés iki smélio spalvos milteliai.

3. Paskirties gyviiny risis (-ys)

Vistos, kalakutai, kiaulés ir galvijai (neatrajojantys).

4. Naudojimo indikacijos

Vistos ir kalakutai

Gydymui ir metafilaktikai:

- Escherichia coli infekcijy, jskaitant antrines Escherichia coli infekcijas, sergant létine kvépavimo
organy liga (LKOL),

- pastereliozes,

- Avibacterium paragallinarum sukelto infekcinio rinito,

- Stafilokoky infekcijy.

Prie§ naudojant veterinarinj vaistg, turi buti nustatytas ligos buvimas pulke.

Kiaulés

Gydymui ir metafilaktikai:

- kolibakteriozes, pvz., Escherichia coli sukelty virskinimo trakto infekcijy,
- mastito,

- Trueperella pyogenes, Escherichia coli sukelto poliartrito.

Prie$ naudojant veterinarinj vaista, turi biiti nustatytas ligos buvimas grupéje.

Galvijai (neatrajojantys)

Gydymui ir metafilaktikai:

- Escherichia coli sukelto gastroenterito,

- kolisepticemijos,

- streptokoky, Trueperella pyogenes, Escherichia coli, Pasteurella sukeltos bronchopneumonijos,
- streptokoky sukelto poliartrito,

- Fusobacterium necrophorum sukeltos difterijos.

Prie$ naudojant veterinarinj vaista, turi biiti nustatytas ligos buvimas grupéje.
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5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti atrajojantiems gyviinams.

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems sunkia kepeny ar inksty liga, oligurija ar anurija.
Negalima naudoti gyviinams su sutrikusia hemopoezés sistema.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui sulfonamidams ar trimetoprimui, ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Pastebétas didelis E. coli riiSiy atsparumas.

Nustatytas kryzminis atsparumas skirtingiems sulfonamidams ir sulfachlorpiridazinui bei
streptomicinui. Jautrumo tyrimais nustacius atsparumg kitiems sulfonamidams ar streptomicinui,
veterinarinio vaisto naudojima reikia atidziai apsvarstyti, nes jo veiksmingumas gali biti sumazejes.

Esant nepakankamam vandens suvartojimui, kiaulés ir galvijai (neatrajojantys) turi biiti gydomi
parenteriniu biidu, naudojant tinkamga veterinarijos gydytojo skirta injekcinj veterinarinj vaista.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii§iy gyvinams
Veterinarinio vaisto naudojimas turi buiti pagristas tikslinio (-iy) patogeno (-y) nustatymu ir jautrumo
tyrimu. Jei tai nejmanoma, gydymas turi biiti pagrjstas epidemiologine informacija ir Ziniomis apie
tiksliniy bakterijy jautrumg fermos arba vietos / regiono lygmeniu.

Veterinarinis vaistas turi biiti naudojamas laikantis oficialios, nacionalinés ir regioninés
antimikrobiniy medziagy politikos.

Gydymo metu siekiant i§vengti inksty buklés pablogéjimo dél kristalurijos, buitina pasiriipinti, kad
gyviinas gauty pakankamga kiekj geriamojo vandens.

Pirmos eilés gydymui turi biiti naudojamas siauro spektro antibiotikas su mazesne atsparumo
antimikrobinéms medziagoms susidarymo rizika, kai jautrumo tyrimas rodo galima tokio pasirinkimo
veiksminguma.

Negalima naudoti profilaktikai.

Sis antimikrobiniy medZiagy derinys turéty biiti naudojamas tik tais atvejais, kai diagnostiniai tyrimai
rodo, kad kiekviena i§ veikliyjy medziagy reikia skirti vienu metu.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams:

Trimetoprimas, sulfachlorpiridazino natrio druska ir polisorbatas 80 gali sukelti padidéjusio jautrumo
reakcijas. Visy pirma, padidéjes jautrumas sulfonamidams gali sukelti kryzmines reakcijas j kitus
antibiotikus. Jautrumo reakcijos j §ias medziagas kartais gali bati labai sunkios. Zmonés, kuriems
nustatytas padidéjes jautrumas Sioms medziagoms, turi vengti bet kokio tiesioginio saly¢io su $iuo
veterinariniu vaistu. Kad biity iSvengta bet kokio sglyc¢io, naudojant §j veterinarinj vaista, blitinos
asmeninés apsaugos priemonés: nelaidzios (lateksinés arba nitrilinés) pirstinés, apsauginés kaukes,
akiy apsaugos priemonés ir tinkami apsauginiai drabuziai.

Dirbant su $iuo veterinariniu vaistu, negalima valgyti, gerti ar rukyti.

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti akis. Biitina vengti salyio su akimis. Atsitiktinai patekus j akis,
jas bitina plauti dideliu kiekiu vandens.

Jei po salycio pasireiskia tam tikri simptomai, pvz., odos bérimas ar akiy dirginimas, biitina kreiptis }
gydytoja ir parodyti jam pakuotés lapelj arba etikete.
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Po naudojimo biitina nusiplauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés
Siekiant iSvengti bet kokio neigiamo poveikio sausumos augalams, veterinarinis vaistas turéty buti
naudojamas tik:

- Dbroileriams: penkis broileriy ciklus per metus,

- nujunkytiems parSeliams: penkis nujunkyty parseliy ciklus per metus.

Vaikingumas, laktacija ir kiau§iniy déjimas
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu nenustatytas.

Naudoti tik atsakingajam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.
Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triusiais nustatytas teratogeninis ir fetotoksinis poveikis.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Negalima naudoti kartu su veterinariniais vaistais, kuriy sudétyje yra sulfonamidy.

Sulfonamidy naudojimas kartu su jonoforiniais kokcidiostatikais (pvz., monensinu, salinomicinu) gali
padidinti toksikozés rizika.

Negalima naudoti su PABA (paraaminobenzoine rigstimi).
Sulfonamidai sustiprina antikoagulianty poveik].

Perdozavimas
Perdozavus jokiy kity nepageidaujamy reiskiniy nei nurodyta skyriuje ,,Nepageidaujamos reakcijos®
néra zZinoma.

Pagrindiniai nesuderinamumai

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti su geriamuoju vandeniu, kuriame yra chloro arba vandenilio
peroksido, nes esant Sioms biocidinéms veikliosioms medziagoms, veiklioji medziaga
sulfachlorpiridazino natrio druska suyra.

Neéra informacijos apie galima Sio veterinarinio vaisto sgveika ar nesuderinamuma, naudojant per
burna, sumaisius su geriamuoju vandeniu, kuriame yra biocidiniy produkty, i$skyrus chlorg ar
vandenilio peroksida, pasaro priedy ar kity geriamajame vandenyje panaudoty medziagy.

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

7 Nepageidaujami reiSkiniai

Vistos, kalakutai, kiaulés, galvijai (neatrajojantys)

Nenustatytas daznis (negali biti jvertintas pagal turimus duomenis):

Trombocitopenija, kauly ¢iulpy funkcijos sutrikimas'

! Alergenui specifiné aplastiné anemija, dél kurios pablogéja bendra buklé

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti naudodamiesi $io lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais
duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling prane$imy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba
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El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.lt
PraneSimo forma:
https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Naudoti su geriamuoju vandeniu ar pienu (pieno pakaitalu).
Vistos ir kalakutai

30 mg sulfachlorpiridazino natrio druskos ir 6 mg trimetoprimo 1 kg kiino svorio per dieng (atitinka
60 mg veterinarinio vaisto 1 kg kiino svorio per dieng), 3—5 dienas, istirpinus geriamajame vandenyje.

Kiaulés

10 mg sulfachlorpiridazino natrio druskos ir 2 mg trimetoprimo 1 kg kiino svorio 2 kartus per dieng
(atitinka 20 mg veterinarinio vaisto 1 kg kiino svorio 2 kartus per dieng), bent 3—5 dienas, istirpinus
geriamajame vandenyje.

Galvijai (neatrajojantys)

10 mg sulfachlorpiridazino natrio druskos ir 2 mg trimetoprimo 1 kg kiino svorio 2 kartus per diena
(atitinka 20 mg veterinarinio vaisto 1 kg ktino svorio 2 kartus per dieng), bent 3—5 dienas, istirpinus
pieno pakaitale.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Tirpaly su veterinariniu vaistu paruoS§imo nurodymai
Norint uztikrinti tinkama doze, kiino svorj reikia apskaiciuoti kiek jmanoma tiksliau.

Vandens su vaistu suvartojimas priklauso nuo gyviiny klinikinés biiklés. Kad bty uztikrintas tinkamas
dozavimas, reikia atitinkamai koreguoti sulfachlorpiridazino ir trimetoprimo koncentracija.

Rekomenduojama naudoti tinkamai kalibruotag matavimo jranga.

Atsizvelgiant | rekomenduojama doze ir gydomy gyviiny skaiciy bei svorj, tiksli veterinarinio vaisto
paros koncentracija turi biiti apskaiciuota pagal $ig formule:

mg veterinarinio vidutinis gydomy
vaisto 1 kg kiino X gyviiny kiino svoris
svorio per dieng (kg) mg veterinarinio vaisto 1 litrui
vidutinis vandens / pieno pakaitalo suvartojimas per parg - geriamojo Vapdens / pieno
(Vgyvinui) pakaitalo

Tirpalg su $variu vandentiekio vandeniu (ar pieno pakaitalu galvijams (neatrajojantiems)) reikia
paruosti pries§ pat suvartojimg. Pieno pakaitalas turi biiti paruostas prie$ pridedant veterinarinio vaisto,
naudojant ne Zemesnés kaip 20 °C temperatiiros vanden]. Tirpalg reikia intensyviai maiSyti 5 minutes.
Pieno pakaitalas su vaistu turi buti suvartotas per 1 valandg po paruosimo.

Gydant reikia nuolat stebéti vandens suvartojima. Geriamasis vanduo su vaistu turi biiti vienintelis
pasiekiamas geriamojo vandens $altinis pasiekiamas gydymo laikotarpiu. Bet kokj geriamajj vandenj
su vaistu, nesuvartota per 24 valandas, reikia sunaikinti. Pasibaigus gydymo laikotarpiui, vandens
tiekimo sistemg reikia tinkamai iSvalyti, kad nebiity suvartotas subterapinis veikliosios medziagos
kiekis.

Naudojant vandens rezervuarg
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DidZiausias veterinarinio vaisto tirpumas yra 1 g/l (blogiausiu atveju, kai vanduo yra kietas, o
temperatiira — 4 °C). Pradiniams tirpalams, kurie bus naudojami vandens rezervuaruose, negalima
virSyti didziausio tirpumo. Tirpinant, tirpalg reikia intensyviai maisyti bent 5 minutes. Tirpalus reikia
vizualiai patikrinti dél visisko iStirpimo.

10. Islauka

Vistos
Skerdienai ir subproduktams — 3 paros.

Kalakutai
Skerdienai ir subproduktams — 9 paros.

Kiaulés
Skerdienai ir subproduktams — 7 paros.

Galvijai (neatrajojantys)
Skerdienai ir subproduktams — 7 paros.

Neskirtas naudoti pauks¢iams, dedantiems arba désiantiems Zmoniy maistui skirtus kiausinius.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.

Laikyti originalioje talpykléje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés. Laikyti sausoje vietoje.

Paketélj laikyti sandariai uzdaryta.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,Exp.“ Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming¢ pakuote, — 3 mén.

Tinkamumo laikas, iStirpinus geriamajame vandenyje pagal nurodymus, — 24 val.

Tinkamumo laikas, i§tirpinus pieno pakaitale pagal nurodymus, — 1 val.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg 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 aplinkg.

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

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydZiai
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LT/2/25/2860/001-002

100 g pagalvés formos paketélis ir 1 kg polietileno/aliuminio/polietileno tereftalato laminato
uztraukiamas paketélis ploks¢iu dugnu.

Pakuociy dydziai
Pagalves formos paketélis su 100 g.

Uztraukiamas paketélis ploksc¢iu dugnu su 1 kg.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2025-09-26

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaistg 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:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgija

Tel. +32 32881849

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgarija

17. Kita informacija

Sulfachlorpiridazinas yra ilgai iSliekantis dirvozemyje ir toksisSkas sausumos augalams.
Trimetoprimas yra iliekantis dirvozemyje.
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