| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Hefrotrim skidums injekcijam zirgiem, liellopiem, ctikam, suniem, kakiem.

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml $kiduma satur:

Aktivas vielas:

Sulfadimidins 200,0 mg
(atbilst 215,8 mg sulfadimidina natrija sals)
Trimetoprims 40,0 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

N-metilpirolidons 580,0 mg
Benzilspirts 20,0 mg
10% salsskabe

Natrija hidroksids

Udens injekcijam

Dzidrs, bezkrasains lidz dzeltenigs skidums.
3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Meérksugas
Zirgi, liellopi, ctikas, suni, kaki.
3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai
Zirgiem, liellopiem, ciikam, suniem, kakiem pret sulfadimidinu un trimetoprimu jutigu ierosinataju
izraisTtu infekciju arsté$anai agrina posma:
- elpcelu un plausu infekcijas, gremo$anas, urogenitalo organu infekcijas,
- sekundaras bakterialas infekcijas virusu slimibu laika un p&c tam, Tpasi elpoSanas un gremosanas
organu, briiCu un nabas infekcijas, nagu infekcijas (panaricijs).
3.3. Kontrindikacijas
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.
Nelietot gadijumos, ja konstateta ierosinataju rezistence pret sulfonamidiem vai trimetoprimu.
Nelietot nieru un aknu slimibu gadijuma vai, ja konstat&ti hemopogzes traucgjumi.
Nelietot dehidrétiem dzivniekiem un dzivniekiem ar traucétu fidens uznemsanu.
Kontrindic&ta intravenoza ievadiSana zirgiem, jo dazos gadijumos var izraisit Soku.
3.4. [Ipasi bridinajumi
Intravenozu injekciju ir jaievada 1&ni.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana



Lai izvairitos no nieru bojajumiem kristaltirijas dél, terapijas laika dzZivniekam janodroSina atbilstoSa
tidens uznemsana. Ja nepiecieSams, urinu alkalize.

Atbilstosi pasreizgjai informacijai, K vitamina lieto$ana ciikam var samazinat hemoragiska sindroma
risku.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto§ana japamato ar ierosintaju jutibas testa rezultatiem ka ar arsté§ana japamato
ar vietgjo (regiona/ novietnes ITmena) epidemiologisko informaciju par mérka bakteriju jutibu. Lietojot
§is veterinaras zales, janem véra oficialie, valstu un regionalie antibakterialo zalu lietoSanas
pamatprincipi. So veterinaro zalu lietodanas piesardzibas pasakumu neievérodana var palielinat
rezistences risku pret sulfadimidinu un/vai trimetoprimu, un samazinat sulfonamidu un/vai trimetoprima
iedarbibu iesp&jamas krusteniskas rezistences dgl.

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

Izvairities no $o veterinaro zalu tieSas saskares ar adu vai glotadam, jo pastav pastiprinatas jutibas risks.
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret sulfonamidiem jaizvairas no saskares ar $§tm veterinarajam
zalém. Ja pec nejausas saskares ar $STm zalém novero pastiprinatas jutibas pazimes (piem&ram, adas
apsartums), meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu
arstam. Ja nove€ro nopietnas pastiprinatas jutibas reakcijas (piemeram, sejas, plakstinu vai liipu tiiska),
nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu
arstam. Neést, nedzert un nesmékeét, rikojoties ar STm zalém. P&c zalu lietoSanas nomazgat rokas.

Laboratoriskajos pétijumos ar paligvielu N-metilpirolidonu trusiem un Zzurkam tika konstatSta
fetotoksiska iedarbiba. Sievietém reproduktiva vecuma, gritniec€m vai sieviet€ém, kuram varétu bt
iestajusies griitnieciba, jarikojas ar $Tm veterinarajam zalém ar lielu piesardzibu, lai izvairitos no
Nnejausas paSinjicéSanas. Ja notikusi nejausa pasinjicéSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu
un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma markejumu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Zirgiem, liellopiem, cikam, suniem, kakiem:

Nenoteikts biezums: Aknu darbibas traucgjumi

Nieru darbibas trauc€jumi, nieru kolikas,
Hematurija, kristaltrija

Anoreksija

Alergiskas reakcijas

Izmainas asins aina

Injekcijas vieta iekaisums, injekcijas vieta

nekroze
Liellopiem:
Reti Elpas trikums?
(1 1idz 10 dzivniekiem/10 000 arst&tajiem Uzbudinajums!
dzivniekiem):




! p&c intravenozas injekcijas

Cukam:

Nenoteikts biezums: Vairaku organu asinoSana’
Nave!

Yietojot ilgstosi
Noveérojot minétas blakusparadibas, zalu lieto$ana ir nekavgjoties japartrauc.

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 zino$anas sistemu, www.pvd.gov.lv.
Attiecigo kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniem dzivniekiem un jaundzimusSiem dzivniekiem sist€miskas darbibas sulfonamidu lietoSanas
nepiecieSamiba ir ripigi jaizverte, jo ar plazmas proteinu saistita bilirubina atbrivo$anas var provocéet
ikterusu jeb dzelteno Kaiti.

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums zirgiem, liellopiem, ciikam, suniem un kakiem griisnibas,
laktacijas laika vai vaislai paredz&tiem dzivniekiem. Laboratoriskajos pétijumos ar paligvielu N-
metilpirolidonu truSiem un Zurkam tika konstatéta fetotoksiska iedarbiba. Lietot tikai p&c arstéjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Sulfonamidi samazina K vitamina enterobakterialo sint&zi.

Indometacins, fenilbutazons un salicilati paaugstina sulfonamidu koncentraciju asins seruma.

Lokalas anestezijas Iidzekli (paraaminobenzoskabes derivati) un paraaminobenzoskabe atbilstosa deva
pazemina lokalo un antibakterialo sulfonamidu efektivitati.

Letalu reakciju zirgiem var izraistt vienlaiciga sedacija ar detomidinu.

Nelietot maisTjuma ar citam veterinarajam zalém, jo ir iesp&jama to nesaderiba.
3.9. LietoSanas veids un devas

Dzilam intramuskularam vai 1€énam intravenozam injekcijam.
Nelietot intravenozi zirgiem.

Liellopiem, zirgiem, cikam 1 ml /10— 15 kg kermena svara vienu reizi diena.
Suniem, kakiem 0,1 - 0,2 ml / kg kermena svara vienu reizi diena.

Arstesanas ilgums no 3 11dz 5 dienam, atkariba no infekcijas smaguma.

Lokala audu iekaisuma iesp&jamibas de€l viena injekcijas vieta ievadit ne vairak ka 20 ml.

Lai nodro$inatu pareizu devu un izvairitos no parak mazas devas lietoSanas, kermena

svars janosaka péc iespgjas precizak.

Ja pec tr1s dienu arsteSanas nav redzami kliniska stavokla uzlabojumi, japarskata diagnoze un
arstéSana.

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

So zalu pardozésana (5 reizes liclaka deva par ieteikto, vai arste$anas ilgums vairak par 5 dienam) var
izraistt ataksiju, krampjus un spazmas, ka arT komai lidzigu stavokli, aknu bojajumus. Sada gadijuma



Hefrotrim ievadiSanu nekavéjoties partraukt; nervu darbibas traucg€jumu gadijuma javeic simptomatiska
arst€Sana ar sedativas iedarbibas lidzekliem (benzodiazepins, barbiturati).

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. TerobeZojumu periods

Liellopiem, zirgiem:
Galai un blakusproduktiem: 12 dienas.

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 10 dienas.

Liellopiem:
Pienam: 5 dienas.

Nav registréts lietoSanai kéveém, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QIOIEWO03.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Sulfadimidinu lieto kombinacija ar trimetoprimu attieciba 5:1. Sulfadimidins kombinacija ar
trimetoprimu darbojas ka baktérijam nepiecieSamas folskabes inhibitori. Sts kombinacijas aktivas
sinergiskas darbibas d€l ir iesp&jama ievérojama viena komponenta devas samazinasana.

Antibakterialais spektrs $ada kombinacija atbilst sulfonamidu pretmikrobajam spektram (grampozitivas
un gramnegativas baktérijas): Escherichia coli, Shigella spp., Klebsiella spp., Proteus vulgaris,
Pasteurella spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Actinomyces spp., ka ari kokcidiostatiska
iedarbiba pret dazadam Eimeria spp. (E. tenella, E. necatrix, E. maxima, E.brunetti, E. acervulina).
Sulfonamids kombinacija ar trimetoprimu samazina mikrobu iesp&jamo rezistences risku pret
sulfonamidiem un sekmé dzivnieka izarste€Sanos. Rezistence pret vienu no sulfonamidiem vienmér skar
visas sulfonamidu grupas pretmikrobas zales.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Abas aktivas vielas atri absorbgjas pec parenteralas ievadiSanas, maksimalo koncentraciju asins plazma
sasniedzot 1 — 6 stundu laika. Eliminacijas pusperiods svarstas no 3 Iidz 16 stundam (sulfadimidinam)
un ap 0,5 — 3 stundam (lidz 4 stundam) trimetoprimam. Sulfadimidins un trimetoprims ieklist visos
organisma audos; izplatiSanas apjoms trimetoprimam ir augstaks neka sulfadimidinam.

Sulfadimidins no organisma izdalas caur nier€m gan izmainita, gan neizmainita veida. It Tpasi skaba
urina (piemeram, galédajiem) sulfadimidina Skidibas limits tiek parsniegts, un tas sak izgulsnéties
kristalu veida.

Trimetoprims izdalas péc dal&as biotransformacijas (parsvara N-oksidacijas cela) kopa urinu un
fekalijam.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA



5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petfjumi, nelietot §Is veterinaras zales maisjjuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ péc pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérsSanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Sargat no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Pret hidrolizi izturigi IT tipa stikla flakoni, 50 ml un 100 ml.
Polistirola kaste ar 10 x 50 ml vai 12 x 100 ml.

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 sh@mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

BREMER PHARMA GMBH

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/NRP/95/0251

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 12/07/1995

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2023

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par S$Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zaJu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA UN TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Polistirola kaste un 100 ml stikla flakons.

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Hefrotrim skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

1 ml skiduma satur:

Aktivas vielas:

Sulfadimidins 200,0 mg

(atbilst 215,8 mg sulfadimidina natrija sals)
Trimetoprims 40,0 mg

Paligvielas:

N-metilpirolidons 580,0 mg

benzilspirts 20,0 mg

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

100 ml
10 x 50 ml
12 x 100 ml

4.  MERKSUGAS

Zirgi, liellopi, ctikas, suni, kaki.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Dzilam intramuskularam vai Iénam intravenozam injekcijam.
Nelietot intravenozi zirgiem.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods:
Liellopiem, zirgiem:
Galai un blakusproduktiem: 12 dienas.

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 10 dienas.

Liellopiem:
Pienam: 5 dienas.



Nav registréts lietoSanai kévém, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 28 dienu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattra lidz 25 °C.
Sargat no gaismas.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

BREMER PHARMA GMBH

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/95/0251

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

50 ml stikla flakons

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Hefrotrim skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

1 ml $kiduma satur:

Aktivas vielas:

Sulfadimidins 200,0 mg

(atbilst 215,8 mg sulfadimidina natrija sals)
Trimetoprims 40,0 mg

Paligvielas:

N-metilpirolidons 580,0 mg

Benzilspirts 20,0 mg

| 3. MERKSUGAS

Zirgi, liellopi, cukas, suni, kaki.

50 ml

4. LIETOSANAS VEIDI

Dzilam intramuskularam vai lénam intravenozam injekcijam.
Nelietot intravenozi zirgiem.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Liellopiem, zirgiem:

Galai un blakusproduktiem: 12 dienas.

Cukam:

Galai un blakusproduktiem: 10 dienas.

Liellopiem:

Pienam: 5 dienas.

Nav registréts lieto$anai kéveém, kuru pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 28 dienu laika.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat temperattra Iidz 25 °C.
Sargat no gaismas.
Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma.

8.  TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS TURETAJS

BREMER PHARMA GMBH

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

12



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Hefrotrim $kidums injekcijam zirgiem, liellopiem, cikam, suniem, kakiem

2. Sastavs

1 ml skiduma satur:
Aktivas vielas:

Sulfadimidins 200,0 mg

(atbilst 215,8 mg sulfadimidina natrija sals)
Trimetoprims 40,0 mg
Paligvielas:

N-metilpirolidons 580,0 mg
Benzilspirts 20,0 mg

Dzidrs, bezkrasains lidz dzeltenigs skidums.

3. Merksugas

Zirgi, liellopi, ciikas, suni, kaki.

4, LietoSanas indikacijas

Zirgiem, liellopiem, ciikam, suniem, kakiem pret sulfadimidinu un trimetoprimu jutigu ierosinataju
izraisttu infekciju arste€Sanai agrina posma:
- elpcelu un plausu infekcijas, gremoSanas, urogenitalo organu infekcijas,
- sekundaras bakterialas infekcijas virusu slimibu laika un p&c tam, pasi elpoSanas un gremosanas
organu, briicu un nabas infekcijas, nagu infekcijas (panaricijs).

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta ierosinataja rezistence pret sulfonamidiem vai trimetoprimu.

Nelietot nieru un aknu slimibu gadijuma vai, ja konstat&ti hemopo@zes traucgjumi.

Nelietot dehidrétiem dzivniekiem un dzivniekiem ar traucétu fidens uznemsanu.

Kontrindicéta intravenoza ievadiSana zirgiem, jo dazos gadijumos var izraisit Soku.

6.  Ipasi bridinajumi

Intravenozu injekciju ir jaievada leni.

Ipasi bridinajumi:

Lai izvairitos no nieru bojajumiem kristaltirijas d€l, terapijas laika dzivniekam janodroSina atbilstoSa
fidens uznemsana. Ja nepieciesams, urinu alkalize.

Atbilstosi pasreizgjai informacijai, K vitamina lietosana ciikam var samazinat hemoragiska sindroma
risku.
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Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto§ana japamato ar ierosinataju jutibas testa rezultatiem ka arT arsté$ana japamato
ar vietgjo (regiona/ novietnes Iimena) epidemiologisko informaciju par mérka bakteriju jutibu. Lietojot
§is veterinaras zales, janem véra oficialie, valstu un regionalie antibakterialo zalu lietoSanas
pamatprincipi. So veterinaro zalu lietoSanas piesardzibas pasakumu neievéro$ana var palielinat
rezistences risku pret sulfadimidinu un/vai trimetoprimu, un samazinat sulfonamidu un/vai trimetoprima
iedarbibu iespgjamas krusteniskas rezistences dél.

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

Izvairities no So veterinaro zalu tieSas saskares ar adu vai glotadam, jo pastav pastiprinatas jutibas risks.
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret sulfonamidiem jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam
zalém. Ja pec nejausas saskares ar §Tm zalém nov&ro pastiprinatas jutibas pazimes (piemé&ram, adas
apsartums), meklet medictnisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu
arstam. Ja novero nopietnas pastiprinatas jutibas reakcijas (piem&ram, sejas, plakstinu vai liipu ttska),
nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu
arstam. Ne€st, nedzert un nesmekget, rikojoties ar §STm zaleém. P&c zalu lietoSanas nomazgat rokas.

Laboratoriskajos pétijumos ar paligvielu N-metilpirolidonu trusiem un zurkam tika konstatta
fetotoksiska iedarbiba. Sievietem reproduktiva vecuma, gritniec€m vai sievietem, kuram varétu biit
iestajusies griitnieciba, jarikojas ar $Tm veterinarajam zalém ar lielu piesardzibu, lai izvairitos no
nejausas pasinjiceé$anas. Ja notikusi nejausa paSinjicéSana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu
un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma markejumu arstam.

Grisniba un laktacija:

Griisniem dzivniekiem un jaundzimusiem dzivniekiem sist€miskas darbibas sulfonamidu lietoSanas
nepiecieSamiba ir ripigi jaizverte, jo ar plazmas proteinu saistita bilirubina atbrivo$anas var provocéet
ikterusu jeb dzelteno Kaiti.

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums zirgiem, liellopiem, ciikam, suniem un kakiem griisnibas,
laktacijas laika vai vaislai paredz&tiem dzivniekiem. Laboratoriskajos pé&tijumos ar paligvielu N-
metilpirolidonu truSiem un Zzurkam tika konstatéta fetotoksiska iedarbiba. Lietot tikai pec arstgjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Sulfonamidi samazina K vitamina enterobakterialo sint&zi.

Indometacins, fenilbutazons un salicilati paaugstina sulfonamidu koncentraciju asins seruma.

Lokalas anesteézijas Iidzekli (paraaminobenzoskabes derivati) un paraaminobenzoskabe atbilstosa deva
pazemina lokalo un antibakterialo sulfonamidu efektivitati.

Letalu reakciju zirgiem var izraisit vienlaiciga sedacija ar detomidinu.

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, jo ir iesp&jama to nesaderiba.

PardozeSana:

So zalu pardozesana (5 reizes liclaka deva par ieteikto, vai arste$anas ilgums vairak par 5 dienam) var
izraistt ataksiju, krampjus un spazmas, ka arT komai lidzigu stavokli, aknu bojajumus. Sada gadijuma
Hefrotrim ievadiSanu nekavegjoties partraukt; nervu darbibas traucgjumu gadijuma javeic simptomatiska

arst€Sana ar sedativas iedarbibas lidzekliem (benzodiazepins, barbiturati).

Bitiska nesaderiba:
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Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelictot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

7. Blakusparadibas

Zirgiem, liellopiem, ciikam, suniem, kakiem:

Nenoteikts biezums: Aknu darbibas traucgjumi

Nieru darbibas trauc€jumi, nieru kolikas,
Hematiirija, kristaliirija

Anoreksija

Alergiskas reakcijas

Izmainas asins aina

Injekcijas vieta iekaisums, injekcijas vieta

nekroze
Liellopiem:
Reti Elpas triikums®
(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem Uzbudinajums!
dzivniekiem):
! péc intravenozas injekcijas
Cikam:
Nenoteikts biezums: Vairaku organu asino$ana’
Nave!

Yietojot ilgstosi
Noveérojot minétas blakusparadibas, zalu lietoSana ir nekavgjoties japartrauc.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ludzu, inform&jiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas tur€tdja viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistemu: https://www.pvd.gov.lv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Dzilam intramuskularam vai Iénam intravenozam injekcijam.
Nelietot intravenozi zirgiem.

Liellopiem, zirgiem, cikam 1 ml /10— 15 kg kermena svara vienu reizi diena.
Suniem, kakiem 0,1 - 0,2 ml / kg kermena svara vienu reizi diena.

Arstesanas ilgums no 3 11dz 5 dienam, atkariba no infekcijas smaguma.
Lai nodro$inatu precizas devas noteikSanu un izvairitos no parak mazas devas lietoSanas, kermena

svars janosaka pec iespgjas precizak.

Ja péc trs dienu arsté$anas nav redzami kliniska stavokla uzlabojumi, japarskata diagnoze un
arstesSana.
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9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Lokala audu iekaisuma iesp&jamibas d€| viena injekcijas vieta ievadit ne vairak ka 20 ml.
Papildu informaciju skatit 8. sadala.

10. IerobeZojumu periods

Liellopiem, zirgiem:

Galai un blakusproduktiem: 12 dienas.
Cukam:

Galai un blakusproduktiem: 10 dienas.
Liellopiem:

Pienam: 5 dienas.

Nav registréts lietoSanai kéveém, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Sargat no gaismas.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma.

Deriguma termins$ pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

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 shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
VINRP/95/0251

Pret hidrolizi izturigi |l tipa stikla flakoni, 50 ml, 200 ml.
Polistirola kaste ar 10 x 50 ml vai 12 x 100 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
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Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

BREMER PHARMA GMBH
Werkstr. 42

34414 Warburg

Tel. +49 (0) 5642 9809 0

Fax. +49 (0) 5642 9809 12

E-mail: contact@bremer-pharma.de

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Latvija

Bertas Nams SIA

Ventspils iela 50, Riga

Tel. +371 67860787

E-mail: mail@bertasnams.lv

17. Cita informacija
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