I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
T.S.-Sol, geriamasis tirpalas kiauléms ir pauksciams

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml tirpalo yra:

Veikliosios medZziagos:

trimetoprimo 20 mg

sulfametoksazolio 80 mg

pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
sudedamuyjy medZziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Metilparahidroksibenzoatas

natrio hidroksidas

propilenglikolis

iSgrynintas vanduo

N-metilpirolidonas 711 mg

Skaidrus geltonas tirpalas

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rusys

Kiaulés ir pauksciai

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Kiauléms ir vistiniams pauk$c¢iams gydyti, sergant iminémis ir poimémis bakterinémis infekcinémis
ligomis ar antrinémis infekcijomis, sergant virusinémis ligomis, kuriy sukéléjai jautris
sulfametoksazoliui ir trimetoprimui. Vaistas veikia gramteigiamas ir gramneigiamas bakterijas
(streptokokus, stafilokokus, salmoneles, pastereles, hemofilius ir eSerichijas).

Kiauléms gydyti, sergant bronchopneumonija, sukelta Bordetella bronchiseptica, pleuropneumonija,
sukelta Actinobacillus pleuropneumoniae, infekciniu poliserozitu, sukeltu Haemophilus suis,
salmonelioze, atrofiniu rinitu, sukeltu Pasteurella multocida ir Bordetella spp., Streptococcus suis
sukeliamomis infekcijomis (pneumonija, poliartritu, meningoencefalitu), Staphylococcus hyicus
sukelta liga.

Pauks¢iams — sergant Salmonella pullorum sukeliamomis ligomis, paratifu, sukeltu S. typhimurium,
naminiy pauk$éiy cholera, sukelta Pasteurella multocida, infekcine sloga, sukelta Haemophilus
gallinarum

3.3. Kontraindikacijos

Negalima gydyti gyviiny, sutrikus inksty veiklai ir esant dehidracijai, nes gali pradéti formuotis inksty
akmenys.

3.4. Specialieji jspéjimai

Neéra.



3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Pagalbinés medZiagos N-metilpirolidono laboratoriniais tyrimais su triusiais ir ziurkémis nustatytas jos
fetotoksinis poveikis. Sio veterinarinio vaisto negali naudoti né$¢ios moterys ir moterys, jtariancios,
kad laukiasi. Naudojant §j veterinarinj vaista, vaisingo amziaus moterims biitinos asmeninés apsaugos
priemonés — pirStingés.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés ir pauksciai:

Nenustatytas daznis Sutrikti inksty ir §lapimo taky veikla: kristalurija,
(negali biti jvertinta pagal turimus hematurija ir inksty kanaléliy blokada.
duomenis) Padidéjusio jautrumo reakcijos: dilgéliné, angioedema,

anafilaksija, odos bérimas, kar§¢iavimas, poliartritas,
hemoliziné anemija ir agranulocitozé.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg. Atitinkama kontaktine informacijg zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas, laktacija ir dedantys kiauSinius pauksciai

Veterinarinio vaisto saugumas kiauléms ir pauks¢iams vaikingumo, laktacijos ir kiauSiniy déjimo metu
arba veisliniams gyviinams nenustatytas. Pagalbinés medZziagos N-metilpirolidono laboratoriniais
tyrimais su triusiais ir Ziurkémis nustatytas jos fetotoksinis poveikis. Naudoti tik atsakingam
veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Nezinoma.
3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vaistg reikia girdyti sumai$ius su geriamu vandeniu, skiriant 1-2 1 vaisto 1 000 1 geriamo vandens 4—7
d. i§ eilés.

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

Sulfametoksazolio terapinis indeksas gana didelis. Per os paprastai skiriami 25 mg/kg kiino svorio, o
LD, jautriausioms rtsims yra 2 300 mg/kg kiino svorio.

Trimetoprimo terapinis indeksas taip pat didelis. Naudoti j vidy paprastai skiriami 5 mg/kg kiino
svorio, o LDsp jautriausioms riisims yra 200 mg/kg kiino svorio.



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

Kiaulienai — 5 paros, paukstienai — 4 paros.
Negalima naudoti pauks¢iams, kuriy kiausiniai skirti Zzmoniy maistui.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas:

QJO1EW11

4.2. Farmakodinamika

Sulfametoksazolis mikroorganizme konkuruoja su paraamino benzo ragstimi, trukdo jai virsti

dihidrofolio rugstimi ir slopina nukleino rugsciy sintezg. Trimetoprimas veikia pana$iai ir stabdo
dihidrofolio ruigsties virtimg tetrahidrofolio ruigstimi, kaip parodyta §ioje schemoje:

Sulfametoksazolis blokuoja TMP blouoja
! !
p-amino benzo rigstis —  dihidrofolio ruigstis —  tetrahidro-folio rugstis

Toks nuoseklus nukleino riigsc¢iy sintezés slopinimas stiprina abiejy medziagy veikima, todél jy
derinys veikia baktericidiSkai, o atskirai sulfonamidas ir trimetoprimas veikia tik bakteriostatiskai.
Sias medziagas naudojant kartu galima zymiai sumazinti skiriama vaisto doze ir padidinti gydomaji
poveik].

4.3. Farmakokinetika

Sugirdzius preparatag monogastriniams gyviinams, trimetoprimas ir sulfametoksazolis greitai ir visiskai
absorbuojami i§ vir§kinimo trakto.

Trimetoprimas placiai pasklinda organizmo audiniuose ir skys¢iuose. Koncentracija audiniuose daznai
biina didesné nei kraujo plazmoje, ypac¢ plauciuose, kepenyse ir inkstuose. Sulfonamidai patenka j
visus organizmo audinius, vidutiniskai jy pasiskirstymo tiiris yra maZzesnis kaip 1 I/kg. Koncentracija
inkstuose btina didesné, odoje, kepenyse ir plau¢iuose — nezymiai mazesné nei kraujo plazmoje.
Raumenyse ir kauluose aptinkama tik pusé plazmoje esancio sulfonamido kiekio. Riebaliniame
audinyje sulfonamidy btina labai nedaug. Patekes j organizma trimetoprimas O-demetilinamas ir
konjuguojamas. Sulfonamidai stipriai biotransformuojami, daugiausiai oksidinami, acetilinami arba
jungiami su sulfatais, gliukurono riigStimi ar gliukoze. Acetilintos, hidroksilintos ir konjuguotos
formos antibakteriskai veikia silpnai. Acetilinimas mazina tirpumg. Hidroksilintos ir konjuguotos
formos reciau precipituoja Slapime.

IS organizmo trimetoprimas daugiausiai iSsiskiria su §lapimu filtracija glomeruluose ir latakéliuose.
Sulfonamidai i§skiriami su Slapimu. Su tulzimi, iSmatomis, pienu ir prakaitu iSskiriama tik nedidelé
preparato veikliyjy medziagy dalis.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

5.2. Tinkamumo laikas



Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 30 mén.
5.3. Specialieji laikymo nurodymai

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

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Balti, didelio tankio polietileniniai buteliai po 1 000 ml bei balti didelio tankio polietileniniai indai po
5000 ml.

Gali biti tieckiamos 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 buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Dopharma B.V.

7.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/02/1467/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2007-09-14.

9.  PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2023-09-06

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

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



ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

BUTELYS, INDAS

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

T.S.-Sol, geriamasis tirpalas

| 2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-0S)

trimetoprimo 20 mg/ml
sulfametoksazolio 80 mg/ml

3. PAKUOTES DYDIS

1000 ml
5000 ml

\ 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés ir pauksciai

| 5. INDIKACILJA (-OS)

‘ 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Vaistg reikia girdyti sumai$ius su geriamu vandeniu.

| 7. ISLAUKA

ISlauka:

Kiaulienai — 5 paros, paukstienai — 4 paros.
Negalima naudoti pauks¢iams, kuriy kiausiniai skirti Zmoniy maistui.

| 8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

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

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ*

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

‘ 11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



‘ 12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

‘ 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Dopharma B.V.

‘ 14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/02/1467/001
LT/2/02/1467/002

‘ 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

T.S.-Sol, geriamasis tirpalas kiauléms ir paukS¢iams
21 Sudétis

1 ml tirpalo yra:

veikliyjy medziagu:
trimetoprimo 20 mg
sulfametoksazolio 80 mg
pagalbiniy medZiagy:
N-metilpirolidonas 711 mg

Skaidrus geltonas tirpalas

3. Paskirties gyviiny rasys
Kiaulés ir pauksciai

4. Naudojimo indikacijos

Kiauléms ir vistiniams pauks$c¢iams gydyti, sergant iminémis ir poimémis bakterinémis infekcinémis
ligomis ar antrinémis infekcijomis, sergant virusinémis ligomis, kuriy sukéléjai jautriis
sulfametoksazoliui ir trimetoprimui. Vaistas veikia gramteigiamas ir gramneigiamas bakterijas
(streptokokus, stafilokokus, salmoneles, pastereles, hemofilius ir eSerichijas).

Kiauléms gydyti, sergant bronchopneumonija, sukelta Bordetella bronchiseptica, pleuropneumonija,
sukelta Actinobacillus pleuropneumoniae, infekciniu poliserozitu, sukeltu Haemophilus suis,
salmonelioze, atrofiniu rinitu, sukeltu Pasteurella multocida ir Bordetella spp., Streptococcus suis
sukeliamomis infekcijomis (pneumonija, poliartritu, meningoencefalitu), Staphylococcus hyicus
sukelta liga.

Pauks¢iams — sergant Salmonella pullorum sukeliamomis ligomis, paratifu, sukeltu S. typhimurium,
naminiy pauks¢iy cholera, sukelta Pasteurella multocida, infekcine sloga, sukelta Haemophilus
gallinarum.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gydyti gyviiny, sutrikus inksty veiklai ir esant dehidracijai, nes gali pradéti
formuotis inksty akmenys.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Pagalbinés medZiagos N-metilpirolidono laboratoriniais tyrimais su triusiais ir ziurkémis nustatytas jos

fetotoksinis poveikis. Sio veterinarinio vaisto negali naudoti nés¢ios moterys ir moterys, jtarianc¢ios,
kad laukiasi. Naudojant §j veterinarinj vaista, vaisingo amziaus moterims biitinos asmeninés apsaugos
priemonés — pirStingés.

Vaikingumas, laktacija ir dedantys kiauSinius pauks$ciai

Veterinarinio vaisto saugumas kiauléms ir pauks¢iams vaikingumo, laktacijos ir kiausiniy déjimo metu
arba veisliniams gyviinams nenustatytas. Pagalbinés medZziagos N-metilpirolidono laboratoriniais
tyrimais su triusiais ir Ziurkémis nustatytas jos fetotoksinis poveikis. Naudoti tik atsakingam
veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.
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Perdozavimas
Sulfametoksazolio terapinis indeksas gana didelis. Per os paprastai skiriami 25 mg/kg kiino svorio, o
LD, jautriausioms rtsims yra 2 300 mg/kg kiino svorio.

Trimetoprimo terapinis indeksas taip pat didelis. Naudoti j vidy paprastai skiriami 5 mg/kg kiino
svorio, o LD50 jautriausioms rtsims yra 200 mg/kg kiino svorio.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés ir pauksciai:

Nenustatytas daznis Sutrikti inksty ir Slapimo taky veikla: kristalurija,
(negali biti jvertinta pagal turimus hematurija ir inksty kanaléliy blokada.
duomenis) Padidéjusio jautrumo reakcijos: dilgéliné, angioedema,

anafilaksija, odos bérimai, kar$¢iavimas, poliartritas,
hemoliziné anemija ir agranuliocitozé.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotes lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia bitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling praneS$imy sistemg: www.vmvt.lt

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Vaistg reikia girdyti sumaisius su geriamu vandeniu, skiriant 1-2 1 vaisto 1 000 1 geriamo vandens 4—7
d. is eilés.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

10. ISlauka

Kiaulienai — 5 paros, paukstienai — 4 paros.
Negalima naudoti pauksciams, kuriy kiauSiniai skirti zmoniy maistui.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.
Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Negalima suSaldyti. Pirming pakuote laikyti sandariai uzdaryta.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
Exp.

12. Specialiosios 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.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.
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Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.
13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai

LT/2/02/1467/001
LT/2/02/1467/002

Buteliai po 1 000 ml ir indai po 5 000 ml.

Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2023-09-06

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos ileidimg ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel +31-162-582000

pharmacovigilance@dopharma.com

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
UAB Magnum Veterinarija

Martinavos g. 8 Martinavos k.

LT-54475 Kauno r. Lithuania

Tel +370 61616505

r.vigeliene@magnumvet.lt

13


mailto:pharmacovigilance@dopharma.com

