VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TRIMERAZIN, milteliai

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 g milteliy yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):

sulfamerazino 100 mg,
trimetoprimo 20 mg;
pagalbinés (-iy) medziagos (-u): ikilg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Milteliai geriamajam tirpalui ruosti.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Verseliai, kumeliukai, ériukai ir kiaulés.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny risis

Verseliams, kumeliukams, ériukams ir kiauléms, sergantiems bakterinémis infekcinémis ligomis
(Slapimo ir lyties, kvépavimo, virSkinimo organy, antrinémis bakterinémis ligomis po virusiniy ligy),
gydyti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems inksty, kepeny, kraujodaros organy ligomis, esant
dehidratacijai ar padidéjus jautrumui sulfonamidams.

Negalima naudoti ozkoms, kadangi jos jautrios sulfanamidams.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Neéra.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

[tariant susirgimg kolibakterijoze, dél daznai pasitaikancio E. coli padermiy atsparumo sulfamerazinui
(SMR) ir trimetoprimui (TMP), rekomenduotina daryti antibiograma.

Gydant §iuo preparatu reikia atkreipti démesj i galima folio rugsties trukuma. Reikia laikytis
rekomenduotiny doziy.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Neéra.
4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Nepalankios reakcijos pasireiskia dél tiesioginio toksinio veikimo bei gali biiti imuninés kilmeés.
Nepalankios reakcijos pasireiskia:

virskinimo trakto sutrikimu dél disbakteriozés ir superinfekcijos — blogéja apetitas, pasireskia
viduriavimas ar vémimas;

inksty nepakankamumu dél inksty kanaléliy pazeidimo, susidarius sulfamerazino acetilo junginio
kristalams $lapime (daugiausia mésédziams);

alerginés odos reakcijomis (urtikarija, bérimas, paraudimas).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Negalima naudoti pateléms laktacijos metu.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima naudoti kartu su Slapimg varanciais vaistais (furozemidu, hidrochlortiazidu, acetazolamidu),
nes jie greitina sulfonamidy i$siskyrima. Negalima naudoti kartu su jonoforiniais kokcidiostatikais
(monenzinu, salinomicinu, lasalocidu), nes jie slopina sugirdyty sulfonamidy absorbcija. Negalima
naudoti kartu su sulfonamidy antagonistais — B grupés vitaminais, paraaminobenzo riigsties dariniais,
vietiniais anestetikais (prokainu) ir penicilino prokaino druska, analgetiniais ir antipiretiniais
(fenacetinu) bei sieros turinciais vaistais. Fenilbutazonas gali iSstumti prie baltymy prisijungusius
sulfonamidus ir atsirasti kristalurijos pavojus.

4.9. Dozés ir naudojimo biuidas

Vaista reikia sugirdyti sumaisius su vandeniu, pienu ar pieno pakaitalu. Paros dozé pirmg parg — 10 g
milteliy 20 kg kiino svorio vieng kartg arba du kartus per dieng kas 12 val. Kita parg — 5 g milteliy 20

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Néra duomeny apie sulfamerazino LDsy gyviinams. Taciau kitiems sulfonamidams nustatytos LDsg
(peléms per 0s 5 200 mg/kg kiino svorio ir Sunims 8 000 mg/kg kiino svorio) rodo, kad §i
sulfamerazino verté gali biiti didesné. Sunims ir kiauléms apsinuodijimo pozymiai pasireiskia kai
duodama 1 g/kg kiino svorio ir 300-500 mg/kg kiino svorio, atitinkamai. Perdozavus gali pasireiksti
seilétekis, vémimas, viduriavimas, sutrikgs kvépavimas, susijaudinimas, ataksija, galvijams — ataksija
ir apalpimas. Dazniausiai apsinuodijimo simptomai btina dél idiosinkrazijos ar padidéjusio jautrumo
sulfamerazinui. Trimetoprimas yra mazai toksiskas (jo LDsg verté ziurkéms yra 1 500 mg/kg kiino
svorio ir 5 400-7 000 mg/kg kiino svorio peléms), todél apsinuodijimo simptomy pastebéta nebuvo.
Pasireiskus apsinuodijimui, reikia taikyti simptominj gydymg. Norint pagreitinti sulfonamidy
i$siskyrima, reikia Sarminti §lapima, naudojant natrio hidrokarbonata bei didinti i§geriamo vandens
kiekj ar skyscius leisti parenteriniu budu.

4.11. ISlauka

Versienai, arklienai, érienai, kiaulienai — 15 pary.

Negalima naudoti arkliams, kuriy mésa skirta Zmoniy maistui.
5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio poveikio antimikrobinés medziagos, sulfonamidai su trimetoprimu.
ATCvet kodas: QJOIEW18.



5.1. Farmakodinaminés savybés

Sulfamerazino veikimo mechanizmas susijes su konkurenciniu antagonizmu para-amino benzo
rugsciai (PABR). Dél struktiirinio panasumo pakeites PABR sulfonamidas slopina folio riigsties
sinteze ir tolesnj jos virtimg j dihidrofolio rtigstj. Trimetoprimas (TMP) blokuoja dihidrofolio ragsties
reduktaze ir trukdo dihidrofolio riig§¢iai virsti tetrahidrofolio riig§timi — dariniu butinu puriny ir
nukleino riig§¢iy sintezei. Dviejy dariniy sinerginis veikimas Zenkliai sustiprina antibakterinj poveikij
ir mazina atspariy padermiy atsiradimo galimybe. Preparatas neveikia mikobakterijy, virusy, gryby.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Sugirdytos preparato veikliosios medziagos trimetoprimas ir sulfamerazinas gerai ir greitai
absorbuojasi i§ vir§kinimo trakto ir aviy ir arkliy organizme praéjus 2 val., o galvijy — 6 val., pasiekia
gydomaja koncentracija, kuri islieka 12 val. Sulfonamidy absorbcija ir pasiskirstymas vyksta
pasyviosios difuzijos biidu. Viduriuojantiems verseliams absorbcijos procesas yra greitesnis nei
sveikiems. Skirtingy rtsiy gyviiny sugirdyty sulfonamidy absorbcija yra skirtinga: Suny ir labai jauny
verSeliy — labai gera, kiauliy ir arkliy — gera, galvijy — labai 1éta.

Pasiskirstymas

Absorbuotos veikliosios vaisto medZziagos greitai patenka j organizmo audinius ir organus. SMR,
priesingai nei TMP, nesikaupia audiniuose. Kvépavimo, virskinimo trakto, §lapinimo ir kraujo
apytakos sistemose, sanariy skystyje ir centringje nervy sistemoje koncentracija siekia 50-80 % kraujo
plazmos koncentracijos. Didelé koncentracija nustatoma piene ir vaisiaus audiniuose. Su plazmos
baltymais jungiasi galvijams 44-57 % SMR, arkliams 44,7 %, kiauléms 47,7 % ir 48 % TMP.

Biotransformacija

Trimetoprimo biotransformacija vyksta kepenyse. Vyksta metilo grupés oksidacinis demetilinimas
arba taip vadinamo motininio azoto atomo Ziede oksidacija, o po to konjugacija su gliukurono arba
sieros riigStimi. SMR biotransformacija taip pat vyksta kepenyse, o susidar¢ metabolitai i§laiko
antibakterinj aktyvumga. Biotransformacijos procesy eiga priklauso nuo gyviny rasies ir amziaus. SMR
biotransformacija gali vykti kaip amino grupés acetilinimas arba hidroksilinimas. Metabolitai susidare
po hidroksilinimo gali oksiduotis iki karboksi dariniy. Kiekvienas $is metabolitas véliau jungiasi su
gliukurono arba acto riigstimi (acetilinimas).

I$skyrimas

Pagrindinis sulfamerazino ir jo metabolity i§skyrimo biidas yra per inkstus (filtracija glomeruluose).
Be to, jis iSsiskiria su prakaitu, aSaromis, iSmatomis, tulzimi ir pienu.Labai jaunus gyviiny pusinés
eliminacijos laikas yra paprastai ilgesnis nei suaugusiy. Metabolitai Salinami Zymiai grei¢iau nei
pagrindinis junginys, taciau jo biina nedaug. TMP taip pat iSsiskiria per inkstus. Su Slapimu per 24 val.
po sugirdymo (kiauléms) iSsiskiria 77 % trimoteprimo, o su iSmatomis — 9 %. 16 % i$siskirian¢iy su
Slapimu metabolity yra konjugaty pavidalo.

5.3 Ekotoksiskumas

TMP ir SMP metabolitai iSsiskiria su §lapimu ir aplinkoje biologiskai suyra. Veikliosios SMR ir TMP
pagrindinés medziagos, kurios gali turéti poveikj aplinkai, sudaro labai nedidelj kiekj gyvuliy i$skirty
sulfonamidy, todél gyvuliams gydyti naudojamas produktas nekelia realios grésmés aplinkai.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Sacharozé, koloidinis silicis.



6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Gydant sulfonamidais negalima naudoti sieros junginiy, nes susidargs vandenilio sulfidas jungiasi su
hemoglobinu sudarydamas sulfhemoglobina.

6.3. Tinkamumo laikas
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 36 mén.
6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auks$tesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Laikyti sausoje vietoje.
Saugoti nuo Sviesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Laminuoti folijos maiSeliai arba plastikinés dézutés po 300 ir 1 000 g, su 5 g matavimo Sauksteliu.
Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Biowet Drwalew sp. z 0.0.

ul. Grojecka 6

05-651 Drwalew

Lenkija

8. REGISTRACIJOS NUMERIAI

LT/2/96/0340/001-004

9. PERREGISTRACIJOS DATA

2008-05-21

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2020-11-24

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

MAISELIS, DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TRIMERAZIN, milteliai

[2.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

1 g milteliy yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):

sulfamerazino 100 mg,
trimetoprimo 20 mg,
pagalbinés (-iy) medziagos (-uy): iki 1 g.

3. VAISTO FORMA

Milteliai geriamam tirpalui ruosti

[4. PAKUOTES DYDIS

300 g
1000 g

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Verseliai, kumeliukai, ériukai ir kiaulés.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Verseliams, kumeliukams, ériukams ir kiauléms, sergantiems bakterinémis infekcinémis ligomis
(Slapimo ir lyties, kvépavimo, vir§kinimo organy, antrinémis bakterinémis ligomis po virusiniy ligy),
gydyti.

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Girdyti su vandeniu, pienu ar pieno pakaitalu.

8. ISLAUKA

ISlauka: verSienai, arklienai, érienai, kiaulienai — 15 pary. Negalima naudoti arkliams, kuriy mésa
skirta Zzmoniy maistui.



9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojima biitina jdémiai perskaityti informacinj lapel;.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiroje. Laikyti sausoje vietoje.
Saugoti nuo $viesos.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Biowet Drwalew sp. z 0.0.
ul. Grojecka 6

05-651 Drwalew

Lenkija

16. REGISTRACIJOS NUMERIAI

LT/2/096/0340/001
LT/2/096/0340/002
LT/2/096/0340/003
LT/2/096/0340/004

17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr. {numeris}




INFORMACINIS LAPELIS
TRIMERAZIN, milteliai

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

Registruotojas:
Biowet Drwalew sp. z 0.0.

ul. Grojecka 6
05-651 Drwalew
Lenkija

Vaisto serijos gamintojas:

Grodziskie Zaklady Farmaceutyczne ,,Polfa“
ul. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Masowiecki

Lenkija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TRIMERAZIN, milteliai

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
1 g milteliy yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):

sulfamerazino 100 mg,
trimetoprimo 20 mg;
pagalbinés (-iy) medziagos (-u): ikilg.

4. INDIKACIJA (-0S)

Verseliams, kumeliukams, ériukams ir kiauléms, sergantiems bakterinémis infekcinémis ligomis
(Slapimo ir lyties, kvépavimo, vir§skinimo organy, antrinémis bakterinémis ligomis po virusiniy ligy),
gydyti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems inksty, kepeny, kraujodaros organy ligomis, esant
dehidratacijai ar padidéjus jautrumui sulfonamidams.
Negalima naudoti ozkoms, kadangi jos jautrios sulfanamidams.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nepalankios reakcijos pasireiskia dél tiesioginio toksinio veikimo bei gali biiti imuninés kilmeés.
Nepalankios reakcijos pasireiskia:

virskinimo trakto sutrikimu dél disbakteriozées ir superinfekcijos — blogéja apetitas, pasireskia
viduriavimas ar vémimas;

inksty nepakankamumu dél inksty kanaléliy pazeidimo, susidarius sulfamerazino acetilo junginio
kristalams $lapime (daugiausia mésédziams);



alerginés odos reakcijomis (urtikarija, bérimas, paraudimas).
Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja ar Lietuvos valstybing veterinarijos preparaty inspekcija.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Verseliai, kumeliukai, ériukai ir kiaulés.

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

Vaistg reikia sugirdyti sumaiSius su vandeniu, pienu ar pieno pakaitalu. Paros dozé pirma parg — 10 g
milteliy 20 kg kiino svorio vieng kartg arba du kartus per dieng kas 12 val. Kita parg — 5 g milteliy 20

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

[tariant susirgima kolibakterijoze, dél daznai pasitaikancio E. coli padermiy atsparumo sulfamerazinui
(SMR) ir trimetoprimui (TMP), rekomenduotina daryti antibiograma.

Gydant $iuo preparatu reikia atkreipti démesj | galima folio riigSties triikumga. Reikia laikytis
rekomenduotiny doziy.

Negalima naudoti pateléms laktacijos metu.

Negalima naudoti kartu su Slapimg varanciais vaistais (furozemidu, hidrochlortiazidu, acetazolamidu),
nes jie greitina sulfonamidy i$siskyrima. Negalima naudoti kartu su jonoforiniais kokcidiostatikais
(monenzinu, salinomicinu, lasalocidu), nes jie slopina sugirdyty sulfonamidy absorbcija. Negalima
naudoti kartu su sulfonamidy antagonistais — B grupés vitaminais, paraaminobenzo rtigSties dariniais,
vietiniais anestetikais (prokainu) ir penicilino prokaino druska, analgetiniais ir antipiretiniais
(fenacetinu) bei sieros turinciais vaistais. Fenilbutazonas gali iSstumti prie baltymy prisijungusius
sulfonamidus ir atsirasti kristalurijos pavojus.

Néra duomeny apie sulfamerazino LDsy gyviinams. Taciau kitiems sulfonamidams nustatytos LDsg
(peléms per 0s 5 200 mg/kg kiino svorio ir Sunims 8 000 mg/kg kiino svorio) rodo, kad §i
sulfamerazino verté gali biiti didesné. Sunims ir kiauléms apsinuodijimo poZzymiai pasireiskia kai
duodama 1 g/kg kiino svorio ir 300-500 mg/kg kiino svorio, atitinkamai. Perdozavus gali pasireiksti
seilétekis, vémimas, viduriavimas, sutrikgs kvépavimas, susijaudinimas, ataksija, galvijams — ataksija
ir apalpimas. Dazniausiai apsinuodijimo simptomai btina dé¢l idiosinkrazijos ar padidéjusio jautrumo
sulfamerazinui. Trimetoprimas yra mazai toksiskas (jo LDsg verté ziurkéms yra 1 500 mg/kg kiino
svorio ir 5 400-7 000 mg/kg kiino svorio peléms), todél apsinuodijimo simptomy pastebéta nebuvo.
Pasireiskus apsinuodijimuli, reikia taikyti simptominj gydyma. Norint pagreitinti sulfonamidy
i§siskyrima, reikia Sarminti §lapima, naudojant natrio hidrokarbonatg bei didinti iSgeriamo vandens
kiekj ar skyscius leisti parenteriniu biidu.

Gydant sulfonamidais negalima naudoti sieros junginiy, nes susidares vandenilio sulfidas jungiasi su
hemoglobinu sudarydamas sulfhemoglobina.
10. ISLAUKA

Versienai, arklienai, érienai, kiaulienai — 15 pary.
Negalima naudoti arkliams, kuriy mésa skirta Zmoniy maistui.



11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Laikyti sausoje vietoje.
Saugoti nuo Sviesos.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Neéra.

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

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMODATA

2020-11-24

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.

Parduodama su veterinariniu receptu.

Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

Farmakoterapiné grupé: sisteminio poveikio antimikrobinés medziagos, sulfonamidai su trimetoprimu.
ATCvet kodas: QJOIEW18.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, praSome susisiekti su registruotojo vietiniu
atstovu.



