| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Censulfatrim 200 mg/ml + 40 mg/ml skidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:

AKktivas vielas:

Sulfadiazins 200 mg
Trimetoprims 40 mg
Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

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

Hlorokrezols 1mg
Natrija formaldehida sulfoksilats 1 mg
Dinatrija edetats

Natrija hidroksids

N-metilpirolidons 466 mg

Udens injekcijam

Dzidrs, dzeltens skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Merksugas

Liellopi, ctkas, zirgi, suni un kaki.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Sistemisku infekciju arstéSanai, ko izraisa vai tas ir saistitas ar pret sulfadiazina un trimetoprima

kombinaciju jutigiem mikroorganismiem.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam, sulfonamidiem vai pret

jebkuru no paligvielam.
Nelietot intraperitoneali.

Nelietot smagu aknu vai nieru bojajumu vai asins diskraziju gadijumos.

Nelietot, ja ir samazinats fidens patérins$ vai kermena skidruma zudums.

Nelietot zirgiem, kuri arstéti ar zalém, kas var izraisit sirds aritmiju, piem&ram, ar noteiktiem
anest€zijas un sedativajiem lidzekliem (pieméram, detomidinu).

3.4. Ipasi bridinajumi

Nav.




3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto$ana jabalsta uz mérka patogéna(-u) identificg$anu un jutibas parbaudi. Ja tas
nav iesp&jams, terapijai jabalstas uz epidemiologisko informaciju un zinasanam par mérka patogénu
jutigumu novietnes ITmeni vai vietgja/regionala Iimeni.

Lietojot S§1s veterinaras zales, janem véra visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

So veterinaro zalu lieto$ana atikirigi no zalu apraksta sniegtajiem noradfjumiem var palielinat pret $Tm
veterinarajam zalém rezistentu bakteriju izplatibu un pavajinat arsteéSanas efektivitati ar citiem
pretmikrobu lidzekliem vai antimikrobialo Iidzek]u klasem iesp&jamas krusteniskas rezistences del.

Lai izvairitos no nieru darbibas traucgjumiem kristaltirijas dél, arst€Sanas laika vienmer jabtt
pieejamam pietickamam daudzumam dzerama tidens.

Intravenozais ievadiSanas veids jalieto piesardzigi un tikai tad, ja tas ir terapeitiski pamatoti. Ja tick
izmantots $ads ievadiSanas veids, jaievero sadi piesardzibas pasakumi:

- Zirgiem ir noverots sirds un elposanas Soks. Paradoties pirmajam nepanesibas pazimém, injekcija
japartrauc un jauzsak Soka arsteésana.

- Pirms lietoSanas sasildit §Ts veterinaras zales lidz kermena temperatirai.

- Sis veterinaras zales injicét tik 1eni, cik vien tas ir praktiski iespgjams.

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

Sis veterinaras zales var izraisit alergisku reakciju cilvékiem, kuri ir jutigi pret sulfonamidiem,
trimetoprimu vai hlorkrezolu. Cilvékiem ar zinamu pastiprinatu jutibu pret sulfonamidiem vai
trimetoprimu jaizvairas no saskares ar §STm veterinarajam zalém.

Lietojiet §is veterinaras zales piesardzigi, lai izvairitos no nejausas pasSinjicéSanas un saskares ar adu.
Ja notikusi nejausa paSinjicéSana, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Laboratoriskie p&tijumi truSiem un zurkam ar paligvielu N-metilpirolidonu ir pieradijusi fetotoksisku
ietekmi. Sievietém reproduktiva vecuma, griitniecém vai sievieteém, kuram ir aizdomas par

gritniecibu, veterinaras zales lietot loti piesardzigi, lai izvairitos no nejausas pasinjic€Sanas.

Sis veterinaras zales var izraisit acu un adas kairindjumu. Izvairities no saskares ar adu un acim. Ja
nokliist uz adas vai acts, nekavgjoties skalot ar lielu daudzumu tdens.

Ja p&c saskares rodas tadi simptomi, ka izsitumi uz adas, jums jameklé mediciniska palidziba un
japarada arstam §is bridinajums. Sejas, ltpu vai acu pietikums vai apgriitinata elpoSana ir nopietnaki
simptomi, un tiem nepieciesama steidzama mediciniska palidziba.

P&c lietoSanas nomazgajiet rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.



3.6. Blakusparadibas

Liellopiem, cikam, zirgiem, suniem un kakiem:

Reti

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem Anafilaktiskais Soks®

dzivniekiem):

Loti reti Pietiikums un/vai jutigums ievadiSanas vieta?
’ ) B Kristaltrija, hematiirija, urincelu

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem obstrukcija/blok&sana

dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): Asins diskrﬁzijé NOS

Tpasi pec intravenozas ievadisanas (skat. 3.5. apak$punkta). Paradoties pirmajam nepanesibas
pazimém, injekcija japartrauc un jauzsak Soka terapija

2 Sie bojajumi ir parejosi un izzid vienas nedélas laika péc arstésanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vélams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sist€mu. Attiecigo kontaktinformaciju skatit ari
lietoSanas instrukcijas 16. punkta.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Veterinaro zalu droSums grisnibas vai laktacijas laika nav noteikts liellopiem, cikam, zirgiem, suniem
un kakiem. Laboratoriskie p&ttjumi trusiem un zurkam ar paligvielu N-metilpirolidonu ir pieradijusi
fetotoksisku ietekmi. Lietot tikai p&c arstéjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izveértésanas.
3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot kopa ar paraaminobenzoskabi (PABA).

Vietgjie anestézijas lidzekli no para-aminobenzoskabes esteru grupas (prokains, tetrakains) var lokali
inhibét sulfonamidu iedarbibu.

Nelietot kopa ar iekskigi lietojamiem antikoagulantiem vai urina paskabinatajiem.

Ir novéroti letalu sirds aritmiju gadijumi, ko izraisa mijiedarbiba starp sulfonamidu-trimetoprima
kombinaciju un daziem zirgiem paredz&tiem sedativajiem un anestézijas lidzekliem (piem&ram,
detomidinu).

3.9. Lieto$anas veids un devas

Intramuskularai, intravenozai vai subkutanai lietoSanai.

Liellopiem, cikam un zirgiem: 12,5 mg sulfadiazina + 2,5 mg trimetoprima/kg kermena svara, kas
atbilst 1 ml $o veterinaro zalu/16 kg kermena svara.

- Liellopiem un ctikam: ievadit intramuskulari vai I€ni intravenozi. Maksimalais ieteicamais tilpums
ievadiSanai viena intramuskularas injekcijas vieta: 15 ml $o veterinaro zalu.

- Zirgiem: ievadit tikai ar 1€nu intravenozu injekciju.

Suniem un kakiem: 25 mg sulfadiazina + 5 mg trimetoprima/kg kermena svara, kas atbilst 1 ml $o
veterinaro zalu/8 kg kermena svara. levadit tikai ar subkutanu injekciju.

Arsteanu var atkartot Iidz divam dienam péc simptomu izzuSanas, bet ne ilgak ka piecas dienas.



Lai nodros$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iesp&jas precizak.

Vacinu drikst drosi caurdurt [1dz 30 reiz€m. Lietotajam ir jaizvelas vispiemerotakais flakona izmérs
atbilstosi arstéjamajai mérka sugai.

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

Var noverot kristaliiriju un nervu un hematiskos traucg€jumus.
PardozeSanas gadijuma partrauciet arstéSanu un ievadiet daudz tidens un folijskabes.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

3.12. IerobeZojumu periods

Liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: 12 dienas.
Pienam: 48 stundas.

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 20 dienas.

Zirgiem:
Galai un blakusproduktiem: 28 dienas.
Nav registréts lietoSanai zirgiem, no kuriem iegiito pienu izmanto cilvéku uztura.

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

Sulfadiazins pieder pie sulfonamidu kimijterapijas lidzeklu grupas, trimetoprims pieder pie
diaminopirimidiniem. Abam aktivajam vielam ir inhib&josa iedarbiba uz mikroorganismu folijskabes
metabolismu divos dazados posmos (seciga iedarbiba). Blokgjot atseviskas darbibas, tiek trauceta
nukleinskabju un olbaltumvielu sintéze jutigajas bakterijas.

Sulfadiazins kave p-aminobenzoskabes (PABA) ieklausanos dihidrofolskabe.

Sulfadiazins 1pasi konkurg ar PABA par enzimu dihidroproteosintetazi, §1 selektiva bakteriostatiska
iedarbiba ir atkariga no folijskabes veidoSanas atskiribam bakteriju un ziditaju stinas. Uzneémigie
mikroorganismi sintez€ folijskabi, bet ziditaju $tinas izmanto ieprieks sagatavotu folijskabi.

Trimetoprims selektivi inhibé enzimu dihidrofolata reduktazi, tadéjadi novérsot dihidrofolskabes
parversanos par tetradihidrofolskabi.

Sulfonamida rezistences géni ir saistiti hromosomali (folP géni) vai arpushromosomali, piem. uz
integronu 1 (sull géni) un plazmidam (sul2, sul3 géni). So génu ekspresijas rezultats ir dihidropteroata
sintetazes enzima strukttiras izmainas, tadejadi sulfonamidi zaudg spgju saistities un tiek traucéts to
darbibas mehanisms. Sulfonamidu grupa pastav savstarpgja krusteniska rezistence.

Trimetoprima rezistences géni (dfr géni) ir saistiti hromosomali vai arpushromosomali, piem. uz
integroniem 1 un 2 vai uz transpozoniem. Ekstrahromosomu dfr géni ir sadaliti divas apakSgrupas.
Paslaik ir aprakstiti vairak neka 30 dfr géni. To darbiba izpauzas ka dihidrofolata reduktazes enzima
struktiiras izmainas un ta jutiba pret trimetoprimu. Ar hromosomu saistita rezistence izpauZzas vai nu
ka dihidrofolata reduktazes parprodukcija, vai timidilata sintazes enzima funkcijas zudums.



4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Abas aktivas vielas p&c parenteralas ievadiSanas atri uzsiicas un izplatas visa organisma.
Sulfadiazins tiek metaboliz€ts aknas par acetilétiem atvasinajumiem (25%) un mazaka mera par
hidroksilétiem atvasinajumiem. Ekskrécija notiek caur nierém (glomerularas filtracijas un tubularas
sekrécijas cela). 50% devas tiek izvaditi no urina 24 stundu laika.

Trimetoprims tiek metabolizets aknas oksidacijas un sekojosas konjugacijas cela. Ekskrécija
galvenokart notiek caur nierém (ar glomerularas filtracijas un tubularas sekrécijas palidzibu) un
mazaka mera izdalas ar zulti, 75% devas tiek izdaliti ar urinu 24 stundu laika un 85-90% no urina un
fekalijam 3 dienu laika.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §is veterinaras zales maisTjuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Nesasaldgt.
Uzglabat flakonu kastite, lai pasargatu no gaismas.

Veterinaro zalu kristaliz€Sanos zema temperatiira var noverst, tas viegli sasildot.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Dzintara krasas stikla flakoni ar brombutilgumijas aizbazni un alumtnija vacinu ar nonemamu
aizslegu.

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar vienu 100 ml flakonu.
Kartona kastite ar vienu 250 ml flakonu.
Kartona kastite ar desmit 100 ml flakoniem.
Kartona kastite ar desmit 250 ml flakoniem.

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

nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.



6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

CENAVISAS.L.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

V/MRP/23/0008

8.  PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 28/03/2023

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

03/2023

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
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kastite ar vienu 100 ml un 250 ml flakonu.
Kastite ar desmit 100 ml vai 250 ml flakoniem.

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Censulfatrim 200 mg/ml + 40 mg/ml skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:

Aktivas vielas:
Sulfadiazins 200 mg
Trimetoprims 40 mg

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

100 ml
250 ml
10 x 100 ml
10 x 250 ml

4. MERKSUGAS

Zirgi, liellopi, ctkas, suni un kaki.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

i.m., S.c. uni.v.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods:

Liellopiem:
Galai un blakusproduktiem: 12 dienas.

Pienam: 48 stundas.

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 20 dienas.

Zirgiem:
Galai un blakusproduktiem: 28 dienas.

10



Nav registréts lietoSanai zirgiem, no kuriem iegito pienu izmanto cilvéku uztura.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 28 dienu laika.
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 11dz ...

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nesasaldét.

Uzglabat flakonu kastite, lai pasargatu no gaismas.
Veterinaro zalu kristaliz€$anos zema temperatiira var noverst, tas viegli sasildot.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lictosanas 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

CENAVISA, S.L.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/MRP/23/0008

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Markéjums 100 ml un 250 ml flakoniem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Censulfatrim 200 mg/ml + 40 mg/ml skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:

Aktivas vielas:
Sulfadiazins 200 mg
Trimetoprims 40 mg

3.  MERKSUGAS

Zirgi, liellopi, ctkas, suni un kaki.

4.,  LIETOSANAS VEIDI

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Liellopiem:
Galai un blakusproduktiem: 12 dienas.

Pienam: 48 stundas.

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 20 dienas.

Zirgiem:

Galai un blakusproduktiem: 28 dienas.

Nav registréts lietoSanai zirgiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas atvérsanas izlietot 28 dienu laika.
P&c pirmreizgjas atvérsanas izlietot 1idz ...

12



7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nesasaldét.

Uzglabat flakonu kastite, lai pasargatu no gaismas.
Veterinaro zalu kristaliz€Sanos zema temperatiira var noverst, tas viegli sasildot.

8.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

CENAVISA, S.L.

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

13



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

14



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

Censulfatrim 200 mg/ml + 40 mg/ml §kidums injekcijam

2. Sastavs
Katrs ml satur:

AKktivas vielas:

Sulfadiazins 200 mg
Trimetoprims 40 mg

Paligvielas:

Natrija formaldehida sulfoksilats 1mg
Hlorokrezols 1mg
N-metilpirolidons 466 mg

Dzidrs, dzeltens Skidums.

g Meérksugas

Zirgi, liellopi, ctkas, suni un kaki.

4, LietoSanas indikacijas

Sistemisku infekciju arstéSanai, ko izraisa vai tas ir saistitas ar pret sulfadiazina un trimetoprima
kombinaciju jutigiem mikroorganismiem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam, sulfonamidiem vai pret
jebkuru no paligvielam.

Nelietot intraperitoneali.

Nelietot smagu aknu vai nieru bojajumu vai asins diskraziju gadijumos.

Nelietot, ja ir samazinats fidens patérins vai kermena Skidruma zudums.

Nelietot zirgiem, kuri arstéti ar zalém, kas var izraisit sirds aritmiju, piem&ram, ar noteiktiem
anestézijas un sedativajiem lidzekliem (pieméram, detomidinu).

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto$ana jabalsta uz mérka patogéna(-u) identificé$anu un jutibas parbaudi. Ja tas
nav iesp&jams, terapijai jabalstas uz epidemiologisko informaciju un zinasanam par mérka patogénu
jutigumu novietnes limend vai viet&ja/regionala Iimeni.

15



Lietojot S§is veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

So veterinaro zalu lieto$ana atikirigi no zalu apraksta sniegtajiem noradfjumiem var palielinat pret $Tm
veterinarajam zalém rezistentu bakteriju izplatibu un pavajinat arsteéSanas efektivitati ar citiem
pretmikrobu Iidzekliem vai antimikrobialo Iidzeklu klasém iesp&jamas krusteniskas rezistences del.

Lai izvairitos no nieru darbibas traucgjumiem kristaliirijas d€l, arste€Sanas laika vienmer jabt
pieejamam pietickamam daudzumam dzerama tidens.

Intravenozais ievadiSanas veids jalieto piesardzigi un tikai tad, ja tas ir terapeitiski pamatoti. Ja tick
izmantots $ads ievadiSanas veids, jaievero $adi piesardzibas pasakumi:

- Zirgiem ir novérots sirds un elpoSanas Soks. Paradoties pirmajam nepanesibas pazimém, injekcija
japartrauc un jauzsak Soka arsteésana.

- Pirms lieto$anas sasildit §1s veterinaras zales 11dz kermena temperatirai.

- Sis veterinaras zales injicét tik 1eni, cik vien tas ir praktiski iesp&jams.

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

Sis veterinaras ziles var izraisit alergisku reakciju cilvekiem, kuri ir jutigi pret sulfonamidiem,
trimetoprimu vai hlorkrezolu. Cilvékiem ar zinamu pastiprinatu jutibu pret sulfonamidiem vai
trimetoprimu jaizvairas no saskares ar §tm veterinarajam zalém.

Lietojiet §is veterinaras zales piesardzigi, lai izvairitos no nejausas pasinjicéSanas un saskares ar adu.
Ja notikusi nejausa pasinjicésana, nekavégjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Laboratoriskie pétfjumi truSiem un zurkam ar paligvielu N-metilpirolidonu ir pieradijusi fetotoksisku
ietekmi. Sievieteém reproduktiva vecuma, gritniec€m vai sievieteém, kuram ir aizdomas par

gritniecibu, veterinaras zales lietot loti piesardzigi, lai izvairitos no nejausas pasinjicéSanas.

Sts veterinaras zales var izraisit acu un adas kairinajumu. Izvairities no saskares ar adu un acim. Ja
nokliist uz adas vai acts, nekavgjoties skalot ar lielu daudzumu tdens.

Ja péc saskares rodas tadi simptomi, ka izsitumi uz adas, jums jameklé mediciniska palidziba un
japarada arstam $is bridinajums. Sejas, lipu vai acu pietikums vai apgriitinata elpoSana ir nopietnaki
simptomi, un tiem nepiecieSama steidzama mediciniska palidziba.

P&c lietosanas nomazgajiet rokas.

Grisniba un laktacija:

Veterinaro zalu droSums grisnibas vai laktacijas laika nav noteikts liellopiem, cikam, zirgiem, suniem
un kakiem. Laboratoriskie p&tfjumi trusiem un zurkam ar paligvielu N-metilpirolidonu ir pieradijusi
fetotoksisku ietekmi. Lietot tikai p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvértésanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nelietot kopa ar paraaminobenzoskabi (PABA).

Vietgjie anestézijas lidzekli no para-aminobenzoskabes esteru grupas (prokains, tetrakains) var lokali
inhibét sulfonamidu iedarbibu.

Nelietot kopa ar iekskigi lietojamiem antikoagulantiem vai urina paskabinatajiem.

16



Ir novéroti letalu sirds aritmiju gadijumi, ko izraisa mijiedarbiba starp sulfonamidu-trimetoprima
kombinaciju un daziem zirgiem paredz&tiem sedativajiem un anestézijas lidzekliem (piem&ram,
detomidinu).

Pardozesana:

Var noverot kristaltiriju un nervu un hematiskos traucgjumus.
PardozeSanas gadijuma partrauciet arstéSanu un ievadiet daudz tidens un folijskabes.

Ipasi lietosanas ierobezojumi un 1pasi lieto§anas nosacijumi:

§1s veterinaras zales drikst ievadit tikai praktiz&joss veterinararsts (intravenozas injekcijas gadijuma)
vai ta tiesa uzraudziba.

Bitiska nesaderiba:

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

7. Blakusparadibas

Liellopiem, ciikam, zirgiem, suniem un kakiem:

Reti Anafilaktiskais Soks?
(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem
dzivniekiem):
Loti reti Pietiikums un/vai jutigums ievadiSanas vieta?
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem Kristaliirija, hematiirija, urincelu obstrukcija/
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): blokesana

Asins diskrazija NOS

pasi pec intravenozas ievadisanas (skat. punkta “Ipasi bridinajumi”). Paradoties pirmajam
nepanesibas pazimém injekcija japartrauc un jauzsak Soka terapija
2 Sie bojajumi ir parejosi un izzid vienas nedélas laika p&c arstesanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinoS$anas sist€mu:
https://www.pvd.gov.lv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Intramuskularai, intravenozai vai subkutanai lietoSanai.

Liellopiem, cikam un zirgiem: 12,5 mg sulfadiazina + 2,5 mg trimetoprima/kg kermena svara, kas
atbilst 1 ml $o veterinaro zalu/16 kg kermena svara.

- Liellopiem un ciikam: ievadit intramuskulari vai 1€ni intravenozi. Maksimalais ieteicamais tilpums
ievadiSanai viena intramuskularas injekcijas vieta: 15 ml $o veterinaro zalu.

- Zirgiem: ievadit tikai ar 1€nu intravenozu injekciju.

Suniem un kakiem: 25 mg sulfadiazina + 5 mg trimetoprima/kg kermena svara, kas atbilst 1 ml so
veterinaro zalu/8 kg kermena svara. Ievadit tikai ar subkutanu injekciju.
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ArstéSanu var atkartot 1idz divam dienam péc simptomu izzu$anas, bet ne ilgak ka piecas dienas.

9. leteikumi pareizai lietosanai
Lai nodroS$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.
Vacinu drikst dro$i caurdurt 1idz 30 reizém. Lietotajam ir jaizvélas vispiemerotakais flakona izmérs

atbilstosi arstéjamajai mérka sugai.

10. IerobeZojumu periods

Liellopiem:
Galai un blakusproduktiem: 12 dienas.

Pienam: 48 stundas.

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 20 dienas.

Zirgiem:
Galai un blakusproduktiem: 28 dienas.

Nav registréts lietoSanai zirgiem, no kuriem iegiito pienu izmanto cilvéku uztura.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi
Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nesasaldet.
Uzglabat flakonu kastitg, lai pasargatu no gaismas.

Veterinaro zalu kristaliz€Sanos zema temperatiira var noverst, tas viegli sasildot.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markgjuma p&c EXP.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizg€jas tiesa iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

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

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

Tirdzniecibas atlaujas numurs: V/MRP/23/0008

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar vienu 100 ml flakonu
Kartona kastite ar vienu 250 ml flakonu
Kartona kastite ar desmit 100 ml flakoniem
Kartona kastite ar desmit 250 ml flakoniem

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
03/2023

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 un kontaktinformacija, lai
zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

CENAVISAS.L.

Cami Pedra Estela s/n
43205 Reus (SPANIJA)
Tel: +34 977 7572 73

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

SIA “VET-MED”
Marupe, LV-2167, Latvija
talr.nr. 80000082, vet-med@vet-med.lv
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