| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Sulfequine Vet 333 mg/g + 67 mg/g pasta ickskigai lietosanai zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs grams satur:

AKktivas vielas:
Sulfadiazins
Trimetoprims

333,0 mg
67,0 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja ST informacija ir
biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Metilparahidroksibenzoats (E218)

1,80 mg

Propilparahidroksibenzoats

0,20 mg

Propilénglikols

Abolu aromatiz&tajs

Sukraloze

Natrija hidroksids, pH pielagosanai

Ksantana sveki

Udens injekcijam

Viendabiga, balta Iidz gandriz balta pasta.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Meérksugas

Zirgi.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Pret trimetoprima un sulfadiazina kombinaciju jutigu mikroorganismu izraisitu infekciju arstésanai.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam (vai jebkuru citu

sulfonamidu) vai pret jebkuru no paligvielam.

Nelietot zirgiem, kas arsteti ar detomidinu.

Nelietot zirgiem ar aknu darbibas trauc&jumiem vai nieru slimibu.

3.4. Tpasi bridinajumi

Ir konstateta krusteniska rezistence starp sulfadiazinu un citiem sulfonamidiem. Riipigi apsvert So
veterinaro zalu lietoSana gadijuma, ja jutibas testos pieradita rezistence pret sulfonamidiem, jo to

efektivitate var biit samazinata.




Strutainu infekciju gadijuma trimetoprima un sulfonamidu kombinacijas lieto$ana nav ieteicama, jo
sada stavoklt iedarbigums ir samazinats.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Jaievero piesardziba, arstgjot zirgus ar izmainam asinsaina.

ArsteSanas laika dzivniekiem janodro$ina briva pieeja tidenim, lai izvairitos no iesp&jamas
kristalrijas.

Jaievero piesardziba, arstgjot jaundzimusus dzivniekus. Nieru darbibas traucgjumi izraisa
akumulacijas risku, kas paaugstina blakusparadibu risku ilgstosas arstéSanas gadijuma.

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar mérka(-u) patogéna(-u) identifikaciju un jutibas testu
rezultatiem. Ja tas nav iesp&jams, arstéSana japamato ar epidemiologisku informaciju un zinasanam
par mérku patogénu jutibu saimniecibas ITmeni vai vietgja/regionala liment.

Lietojot $is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras zales var izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu
pret sulfonamidiem, trimetoprimu vai jebkuru no paligvielam (parab&niem, polietilenglikolu)
jaizvairas no saskares ar §im zalém. Ja notikusi nejausa saskare ar adu, skarto vietu riipigi nomazgat.
Pastiprinatas jutibas reakciju gadijuma (pieméram, izsitumi uz adas) mekl&t medictnisko palidzibu un
uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Sejas, liipu vai acu pietiikums ir nopietnaki simptomi un nepiecieSams nekavgjoties meklet
medicinisko palidzibu.

Sis veterinaras ziles var izraisit blakusparadibas, pieméram, kunga-zarnu traktu darbibas traucgjumus.
Jaievéro piesardziba, lai izvairitos no nejausas zalu noridanas, jo Tpasi bernam. Slirci neatstat bez
uzraudzibas. Slirces iekkigai lietosanai un dalgji izlietotas $lirces jauzglaba originala ar&ja
iepakojuma drosa vieta un jaizmanto nakamaja ievadiSanas reiz€. Ja notikusi nejausa norisana,
nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma
mark&jumu arstam.

P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Zirgi:
Nenoteikts biezums Pastiprinatas jutibas reakcija (piem., urtikarija)
(nevar noteikt péc pieejamiem datiem) Estgribas trikums

Kunga-zarnu trakta trauc€jumi (piem., Skidras
fekalijas, diareja, kolits)

Aknu darbibas traucgjumi

Nieru darbibas traucgjumi, nieru tubularo
funkciju traucgjumi?

Hematologiska iedarbiba (piem., anémija,
trombocitopénija vai leikopénija)

Hematiirija, kristaltrija

! Tubulara obstrukcija

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.



3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba un laktacija:

Laboratoriskajos pétijumos zurkam un pelém ir konstatéta teratogéna iedarbiba.

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums mérksugai griisnibas un laktacijas laika. Lietot tikai p&c
arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Trimetoprimu/sulfonamidu saturosas zales var izraisit letalas sirds aritmijas zirgiem, kuriem veikta
sedacija ar detomidinu.

3.9. LietoS$anas veids un devas
Iekskigai lietoSanai.

Vienreizgja dienas deva ir 30 mg aktivo vielu (5 mg trimetoprima un 25 mg sulfadiazina) uz kg
kermena svara, kas atbilst 3,75 g veterinaro zalu uz 50 kg kermena svara, parasti 5 dienas. Noteiktos
gadijumos var bt nepiecieSama ilgaka arstéSana.

Atbilstosais arstéSanas ilgums jaizvelas, nemot vera kliniskas vajadzibas un arstejama dzivnieka
individualo atveseloSanos. Janem veéra mérka audu pieejamiba un mérka patogeéna ipasibas.

Absorbcija palielinas, ja dzivnieks netiek barots dazas stundas pirms devas ievadisanas.

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iespgjas precizak.

45 g §lirce ir paredzeta zirgiem I1dz 600 kg kermena svara, un 52,5 g Slirce ir paredzeta zirgiem lidz
700 kg kermena svara.

Katras §lirces iekskigai lietoSanai virzulis is sadalits 50 kg atzimés.

Aprékinata deva tiek nodrosinata, pielagojot virzula gredzenu atbilstigi zirga kermena svaram.

P&c vacina nonemsanas pastu lietot iekskigi, ievadot §lirces aplikatora sprauslu caur starpzobu telpu un
ievadot nepiecieSamo veterinaro zalu daudzumu uz méles pamatnes. Dzivnieka mut€ nedrikst bt
nekada bariba. Pe&c lietoSanas nekavgjoties uz dazam sekundém pacelt zirga galvu, lai nodrosinatu
devas noriSanu.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardoz&sanas gadijuma nav zinamas citas blakusparadibas, iznemot tas, kuras minétas 3.6.
apakSpunkta.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem:

Arstésanas periodam Iidz 5 dienam: 15 dienas.

Arste3anas periodam, ilgakam par 5 dienam: 6 ménesi.

Nav registréts lietosanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.



4. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QJO1EW10
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Sulfadiazins pieder sulfonamidu kimijterapeitisko lidzeklu grupai, trimetoprims pieder
diaminopirimidiniem. Abam aktivajam vielam ir inhib&josa iedarbiba uz mikroorganismu folskabes
metabolismu divos dazados posmos (seciga iedarbiba). Atsevisku solu blok&Sana trauce jutigu
bakteriju nukleinskabju un proteinu sintezi.

Sulfadiazins inhib€ p-aminobenzoskabes (PABA) ieklausanos dihidrofolskabe. Ta ka sulfadiazins
konkurg ar PABA par enzima dihidropteroata sintetazi, §1 selektiva bakteriostatiska iedarbiba ir
atkariga no atSkiribas starp folskabes veidoSanas baktériju $tinas un ziditaju $tnas. Uznémigi
mikroorganismi sintezé folskabi, bet ziditaju $tinas lieto ieprieks veidotu folskabi.

Trimetoprims selektivi inhibé enzimu dihidrofolata reduktazi, tadgjadi noversot dihidrofolskabes
parveérsanos par tetradihidrofolskabi.

Sulfonamidu rezistences géni sasaistas hromosomali (folP géni) vai ekstrahromosomali, piem.,
integronam 1 (sull géni) un plazmidam (sul2 géni). So génu ekspresijas rezultats ir izmainas
dihidropteroata sintetazes enzima struktiira, ka rezultata sulfonamidi zaud@ sp&ju saistities un tiek
traucets to darbibas mehanisms. Sulfonamidu grupa pastav savstarp&ja krusteniska rezistence.
Trimetoprima rezistences géni (dfr géni) sasaistas hromosomali vai ekstrahromosomali, piem., uz
integroniem 1 un 2 vai uz transpozoniem. Ekstrahromosomali dfr géni tiek sadaliti divas apaksgrupas.
Paslaik ir aprakstiti vairak neka 30 dfr géni. To darbiba izpauzas ka izmainas dihidrofolata reduktazes
enzima struktiira un ta jutiguma pret trimetoprimu.

Hromosomali saistita rezistence izpauzas ka dihidrofolata reduktazes parprodukcija, vai ka timidilata
sintazes enzima funkciju zaudésana.

4.3. Farmakokinétiskas 1pasibas

Sulfadiazina farmakokingtisko profilu, lietojot zirgiem iekskigi deva 25 mg/kg kermena svara,
raksturoja maksimala koncentracija (Cmax) plazma aptuveni 15,9 mcg/ml, ko sasniedza 2,5 stundas
(Tmax) pEc devas ievadisanas. Péc maksimalas koncentracijas sasnieg8anas sistémiska iedarbiba
samazinajas ar $kietamo eliminacijas pusperiodu (t »;) 5,6 stundas.

Trimetoprima farmakoking&tisko profilu, lietojot ickskigi zirgiem deva 5 mg/kg kermena svara,
raksturoja maksimala koncentracija (Cmax) plazma aptuveni 2,1 mcg/ml, ko sasniedza 1,8 stundas
(Tmax) pec devas ievadisanas. Pé&c maksimalas koncentracijas sasniegSanas sistémiska iedarbiba
samazinajas ar Skietamo eliminacijas pusperiodu (t »;) 2,1 stunda.

Abas aktivas vielas tiek izvaditas galvenokart caur nierém.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisjjuma ar citam
veterinarajam zaleém.

5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 33 menesi.
Deriguma termins p&c pirmreiz€jas tiesa iepakojuma atverSanas: 3 meénesi.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.



5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Balta 50 ml slirce iekskigai lietoSanai, kas nodrosina 45,0 vai 52,5 g pastas un sastav no:

Korpuss zema blivuma polietiléns (ZBPE)
Virzulis ZBPE
Skrav&jams gredzens  ZBPE
Vacins ZBPE

Virzulis ir sadalits pa 50 kg kermena svara atzimém.

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 1 §lirci iekSkigai lietoSanai, kas satur 45 gramus pastas.
Kartona kastite ar 5 §lircem iekskigai lietoSanai, kas satur 45 gramus pastas.
Kartona kastite ar 6 slircém iekskigai lietoSanai, kas satur 45 gramus pastas.
Kartona kastite ar 10 Slircem iekSkigai lietoSanai, kas satur 45 gramus pastas.
Kartona kastite ar 1 slirci iekskigai lietoSanai, kas satur 52,5 gramus pastas.
Kartona kastite ar 5 slirceém iekskigai lietoSanai, kas satur 52,5 gramus pastas.
Kartona kastite ar 6 slirceém iekskigai lietoSanai, kas satur 52,5 gramus pastas.
Kartona kastite ar 10 $lirceém iekskigai lietoSanai, kas satur 52,5 gramus pastas.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/25/0047

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEsKIR§ANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 01/07/2025

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

07/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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




111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Sulfequine Vet 333 mg/g + 67 mg/g pasta ickskigai lietosanai

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs grams satur:

Sulfadiazins 333,0 mg
Trimetoprims 67,0 mg

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 slirce iekskigai lietoSanai, kas satur 45 gramus pastas

5 Slirces iekskigai lietoSanai, kas satur 45 gramus pastas

6 slirces iekSkigai lietoSanai, kas satur 45 gramus pastas

10 slirces iekskigai lietoSanai, kas satur 45 gramus pastas

1 slirce iekskigai lietosanai, kas satur 52,5 gramus pastas

5 Slirces iekSkigai lietoSanai, kas satur 52,5 gramus pastas
6 slirces iekskigai lietosanai, kas satur 52,5 gramus pastas
10 slirces iekskigai lietoSanai, kas satur 52,5 gramus pastas

4.  MERKSUGAS

Zirgi.

@

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:
Galai un blakusproduktiem:

Arstesanas periodam Iidz 5 dienam: 15 dienas.
ArstéSanas periodam, ilgakam par 5 dienam: 6 ménesi.
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Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

Péc atvérSanas izlietot 3 ménesu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet liectosanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

VV/DCP/25/0047

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

(Zema blivuma) polietiléna $lirce iekskigai lietoSanai

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Sulfequine Vet

(ol

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Sulfadiazins 333,0 mg/g
Trimetoprims 67,0 mg/g

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

Péc atverSanas izlietot 3 ménesu laika.

12



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Sulfequine Vet 333 mg/g + 67 mg/g pasta ickskigai lietoSanai zirgiem
2. Sastavs

Katrs grams satur:

AKktivas vielas:

Sulfadiazins 333,0 mg
Trimetoprims 67,0 mg
Paligvielas:

Metilparahidroksibenzoats 1,80 mg
Propilparahidroksibenzoats 0,20 mg

Viendabiga, balta Iidz gandriz balta pasta.
i Meérksugas

Zirgi.

@

4, LietoSanas indikacijas
Pret trimetoprima un sulfadiazina kombinaciju jutigu mikroorganismu izraisitu infekciju arstésanai.
5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam (vai jebkuru citu
sulfonamidu) vai pret jebkuru no paligvielam.

Nelietot zirgiem, kas arstéti ar detomidinu.

Nelietot zirgiem ar aknu darbibas trauc&jumiem vai nieru slimibu.

6. Ipasi bridinajumi
Ipasi bridinajumi:
Ir konstat&ta krusteniska rezistence starp sulfadiazinu un citiem sulfonamidiem. Riipigi apsvert So

veterinaro zalu lietoSana gadijuma, ja jutibas testos pieradita rezistence pret sulfonamidiem, jo to
efektivitate var biit samazinata.

Strutainu infekciju gadijuma trimetoprima un sulfonamidu kombinacijas lietoSana nav ieteicama, jo
$ada stavoklt iedarbigums ir samazinats.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Jaievero piesardziba, arstgjot zirgus ar izmainam asinsaina.

Arste3anas laika dzivniekiem janodrosina briva pieeja idenim, lai izvairitos no iesp&jamas
kristaltirijas.

Jaievero piesardziba, arstgjot jaundzimusus dzivniekus. Nieru darbibas traucgjumi izraisa
akumulacijas risku, kas paaugstina blakusparadibu risku ilgstosas arst€Sanas gadijuma.
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So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar mérka(-u) patogéna(-u) identifikaciju un jutibas testa
rezultatiem. Ja tas nav iesp&jams, arstéSana japamato ar epidemiologisku informaciju un zinasanam
par m&rku patogénu jutibu saimniecibas ITmeni vai vietéja/regionala limeni.

Lietojot $Ts veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras zales var izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu
pret sulfonamidiem, trimetoprimu vai jebkuru no paligvielam (parab&niem, polietilénglikolu)
jaizvairas no saskares ar §$Tm zalém. Ja notikusi nejausa saskare ar adu, riipigi Nnomazgat adu.
Pastiprinatas jutibas reakciju gadijuma (piemé&ram, izsitumi uz adas) meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma markejumu arstam.

Sejas, ltipu vai acu pietiikums ir nopietnaki simptomi un nepiecieSams nekave&joties meklet
medicinisko palidzibu.

Sis veterinaras ziles var izraisit blakusparadibas, pieméram, kunga-zarnu traktu darbibas traucgjumus.
Jaievéro piesardziba, lai izvairitos no nejausas zalu norisanas, jo ipasi bernam. Slirci neatstat bez
uzraudzibas. Slirces iek3kigai lietosanai un dalgji izlietotas §lirces jauzglaba originala ar&ja
iepakojuma dro$a vieta un jaizmanto nakamaja ievadiSanas reiz€. Ja notikusi nejausa norisana,
nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma
mark&umu arstam.

P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

Griisniba un laktacija:
Laboratoriskajos pétijumos zurkam un pelém ir konstatéta teratogéna iedarbiba.

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums mérksugai griisnibas un laktacijas laika. Lietot tikai p&c
arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverte€sanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Trimetoprimu/sulfonamidu saturoSas zales var izraisit letalas sirds aritmijas zirgiem, kuriem veikta
sedacija ar detomidinu.

Pardozesana:
Pardozésanas gadijuma nav zinamas citas blakusparadibas, iznemot tas, kuras mingtas 7. sadala
“Blakusparadibas”.

Ipasi lietosanas ierobeZojumi un pasi lieto§anas nosacijumi:
Nav piemeérojami.

Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, $1s veterinaras zales nedrikst lietot maisjjuma ar citam
veterinarajam zaleém.

7. Blakusparadibas

Zirgi:
Nenoteikts biezums Pastiprinatas jutibas reakcija (piem., urtikarija)
(nevar noteikt p&c pieejamiem datiem) Estgribas zudums

Kunga-zarnu trakta trauc€jumi (piem., Skidras
fekalijas, diareja, kolits)
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Aknu darbibas traucgjumi

Nieru darbibas traucgjumi, nieru tubularo
funkciju traucgjumi*

Hematologiska iedarbiba (piem., anémija,
trombocitopénija vai leikopénija)
Hematiirija, kristaliirija

! Tubulara obstrukcija

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu.

Ja noveérojat jebkuras blakusparadibas, ar1 tas, kas nav miné&tas $aja lietosanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet§jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sist€ému: https://www.pvd.gov.Iv/Iv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode
Iekskigai lietoSanai.

Vienreizgja dienas deva ir 30 mg aktivo vielu (5 mg trimetoprima un 25 mg sulfadiazina) uz kg
kermena svara, kas atbilst 3,75 g veterinaro zalu uz 50 kg kermena svara, parasti 5 dienas. Noteiktos
gadijumos var biit nepiecieSama ilgaka arstéSana.

Atbilstosais arst€Sanas ilgums jaizvelas, nemot veéra kliniskas vajadzibas un arstejama dzivnieka
individualo atveselo$anos. Janem veéra merka audu pieejamiba un merka patogeéna tpasibas.

Absorbcija palielinas, ja dzivnieks netiek barots dazas stundas pirms devas ievadiSanas.

Lai nodroS$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iespgjas precizak.

45 g §lirce ir paredzeta zirgiem Iidz 600 kg kermena svara un 52,5 g §lirce ir paredzgta zirgiem lidz
700 kg kermena svara.

Katras $lirces iekskigai lietoSanai virzulis ir sadalits 50 kg atzimés.

Aprékinata deva tiek nodrosinata, pielagojot virzula gredzenu atbilstigi zirga kermena svaram.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

P&c vacina nonemsanas pastu lietot iekskigi, ievadot §lirces aplikatora sprauslu caur starpzobu telpu un
ievadot nepiecieSamo veterinaro zalu daudzumu uz méles pamatnes. Dzivnieka mut€ nedrikst bt
nekada bariba. P&c lietoSanas nekavgjoties uz dazam sekundeém pacelt zirga galvu, lai nodrosinatu
devas noriSanu.

10. IerobezZojumu periods

Galai un blakusproduktiem:

Arstésanas periodam Iidz 5 dienam: 15 dienas.

Arstésanas periodam, ilgakam par 5 dienam: 6 ménesi.

Nav registréts lietosanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un mark&uma pec

Exp. Deriguma termins$ attiecas uz noraditd meénesa p&dejo dienu.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 3 meénesi.
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12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzgs aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/DCP/25/0047

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 1 §lirci iekSkigai lietoSanai, kas satur 45 gramus pastas.
Kartona kastite ar 5 slircem iekskigai lietoSanai, kas satur 45 gramus pastas.
Kartona kastite ar 6 §lircem iekskigai lietoSanai, kas satur 45 gramus pastas.
Kartona kastite ar 10 §lircem iekskigai lietosanai, kas satur 45 gramus pastas.
Kartona kastite ar 1 slirci iekSkigai lietoSanai, kas satur 52,5 gramus pastas.
Kartona kastite ar 5 slircém iekskigai lietoSanai, kas satur 52,5 gramus pastas.
Kartona kastite ar 6 §lircem iekskigai lietoSanai, kas satur 52,5 gramus pastas.
Kartona kastite ar 10 Slircém iekskigai lietosanai, kas satur 52,5 gramus pastas.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
01/07/2025

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Vacija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
Zoovetvaru OU

Uusaru 5

76505 Saue

Igaunija

Tel: + 372 6 709 006

E-pasts: zoovet@zoovet.ee

Lai iegiitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.
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